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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for floroglucinol, floroglucinol/trimetylfloroglucinol dras féljande
vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa de nya inlamnade uppgifterna om upptradandet av “akut generaliserad exantematos
pustulos” (AGEP) (organsystem "Hud och subkutan vavnad”) rekommenderas uppdatering av avsnitt
4.8 "Biverkningar” i produktresumén och avsnitt 4 i bipacksedeln till produkter som innehaller
floroglucinol (PG) och floroglucinol/trimetylfloroglucinol (PG/TPG).

Bakgrund Ett dvertygande publicerat fall (Brahimi N and al. Ann Dermatol. Venereol. 2017 Jun) av akut
generaliserad exantematds pustulos har lamnats in. De kliniska manifestationer som stéder diagnosen
av AGEP (definitiv AGEP om de beraknade AGEP-podngen = 10), det troliga tidsméssiga sambandet
mellan administreringen av floroglucinol (PG) och debuten av handelsen, den gynnsamma positiva
utsattningen och aterinsattningen, utgor beldgg for ett troligt orsaksamband med PG. Darfor bor
produktinformationerna till PG och PG/TPG-produktresuméer och bipacksedeln uppdateras i enlighet
med detta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att &ndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for floroglucinol, floroglucinol/trimetylfloroglucinol anser
CMD(h) att nytta-riskforhallandet for liakemedlet (lakemedlen) som innehaller floroglucinol,
floroglucinol/trimetylfloroglucinol &r oférandrat under forutsattning att de féreslagna &ndringarna gors i
produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-

bedémning ska &andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller floroglucinol,
floroglucinol/trimetylfloroglucinol fér narvarande &r godkanda i EU eller genomgar framtida
godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att ber6érd medlemsstat och

s6kanden/innehavare av godkannande for forsaljning tar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text geromstruken)

Produktresumé

e Avsnitt 4.8

Lagg till i befintlig tabell 6ver biverkningar

Organsystem Biverkning—foredragen term Frekvens
Hud och subkutan vavnad Akut generaliserad exantematos Ingen kand
pustulos
Bipacksedel

« Avsnitt 4 Eventuella biverkningar
Har rapporterats:

- Roda, fjallande, utbredda utslag med knolar under huden och blasor som atfoljs av feber i bérjan
av behandlingen (akut generaliserad exantemat6s pustulos).

Sluta anvanda detta lakemedel om du far dessa symtom och kontakta omedelbart lakare eller
sjukhus.
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Maj 2019 CMD(h)-méte

Overforing av dversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

11 juli 2019

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for férsaljning):

9 september 2019
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