Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se PSUR pro adapalen / benzoyl-peroxid byly
prijaty tyto védecké zavéry:

Ve sledovaném obdobi patfily mezi nejcastéji hlaSené nezadouci UCinky erytém a kozni exfoliace
(olupovani). Erytém a kozni exfoliace (olupovani) nejsou uvedeny jako nezadouci Gcinky v bodé 4.8
SmPC pro adapalen 0,3 % / BPO 2,5 %, ale jsou uvedeny pouze pro adapalen 0,1 % / BPO 2,5 %.
Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o piipravku u ptipravk{ obsahujicich adapalen 0,3 % /
BPO 2,5 % maji byt odpovidajicim zplisobem zménény.

Skupina CMDh po pfezkoumani doporuéeni vyboru PRAC souhlasi s celkovymi zavéry a divody
doporuceni vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zékladé védeckych zavérd tykajicich se adapalenu / benzoyl-peroxidu se skupina CMDh domniva,
7e pomé&r piinosl a rizik lé&ivého ptipravku obsahujiciho adapalen / benzoyl-peroxid z{stava
nezménén, a to po provedeni navrhovanych zmén v informacich o pfipravku.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pFipravku u lI&€ivého pFipravku (l1é€€ivych pFipravki) registrovaného
na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZeny do pFislusnych bod& souhrnu tdajé o pFipravku obsahujiciho
IéCivé latky adapalen 0,3 % / BPO 2,5 % (novy text podtrzeny a zvyraznény tucné, vymazany text
preskrtauty)

Souhrn adajb o pFipravku

Bod 4.8

Nasledujici nezddouci G¢inky maji byt pridany do tfidy orgdnovych systém Poruchy kize a podkozni
tkané s frekvenci ,Casté":

e Erytém
e Olupovani kiize (exfoliace)

Pribalova informace
e 4. Mozné nezadouci ucinky
Casté
e Zarudnuti kiize

e Olupovani kiize




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v kvétnu 2024

PFedani prelozenych pfiloh té&chto zavérd
pfislusnym narodnim organim:

15. ¢ervence 2024

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o

registraci):

12. zari 2024




	Změny v informacích o přípravku u léčivého přípravku (léčivých přípravků) registrovaného na vnitrostátní úrovni

