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PHV-issue: Menthol und Levomenthol

Sehr geehrte Damen und Herren,

Nach der Fertigstellung der Levomenthol-PSUSAs (PSUSA/00010241/201704, PSUSA/00010117/201704)
kam das CMDh zu dem Schluss, dass Ergebnisse aus dem PSUR Assessment auch fiir Menthol relevant
sind. (Siehe auch CMDh Press release vom 22.-24. Janner 2018: http://www.hma.eu/249.html)
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Auszug aus dem Anhang II des PSUSAs (PSUSA/00010117/201704)

In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geldschter Text ist durehgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

. Abschnitt 4.8
Die folgende Nebenwirkung soll unter der Systemorganklasse ,,Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am Anwendungsort™ mit der Haufigkeit ,,nicht bekannt“ hinzugefiigt werden:

Verbrennungen am Applikationsort

Packungsbeilage
. 4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Die folgende Nebenwirkung ist unter Nebenwirkungen mit der Haufigkeit nicht bekannt

(Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar) hinzuzufiigen:

Verbrennungen am Applikationsort



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/psusa_search.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8dk
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