Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) naftifinu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Ve svétle dostupnych Gdajii ze spontdnnich hldseni véetné té&sné asové souvislosti v nékterych
pripadech, a s ohledem na pravdépodobny mechanismus Gcinku povazuje vybor PRAC pri¢innou
souvislost mezi naftifinem a ,kontaktni dermatitidou™ a ,,erytémem" za pfinejmensim opodstatnéné
moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze v informacich o pripravcich obsahujicich naftifin by mély byt
provedeny odpovidajici zmény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdivodnéni zmény v registraci

Na zékladé védeckych zavérd tykajicich se naftifinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
pfinosd a rizik 1é¢ivého pfipravku obsahujiciho / 1é&ivych pFipravkd obsahujicich naftifin zdstava
nezmeénény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1&Civé pripravky s obsahem naftifinu nebo jsou takové pripravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zlUcastnéné Clenské staty a zadatelé / drzitelé
rozhodnuti o registraci Fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfislusnych bodi informaci o pfipravku (novy text
podtrZeny a tuéné, vymazany text pfeskrtnuty)

Souhrn adajd o pFipravku
Bod 4.8
Poruchy kize a podkozni tkané

Neni znédmo (z dostupnych (dajd nelze ur¢it): kontaktni dermatitida, erytém

Pribalova informace

Bod 4

Neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych Gdajl ur¢it): kontaktni dermatitida (koZni vyrazka
nebo podrazdéni v misté aplikace), erytém (zéervenani klize




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



O

Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvéleni zavér skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v bfeznu 2021

Predani preloZenych ptiloh téchto zavért 9. kvétna 2021
pfislusnym narodnim organiim:

Implementace zavérd ¢lenskymi staty 8. Cervence 2021
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):




