I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused
Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet adapaleeni /
bensotiiilperoksiidi perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Vaadeldaval perioodil olid eriiteem ja naha koorumine (ketendus) iithed kodige sagedamini teatatud
ravimi kdrvaltoimed. Adapaleeni 0,3% / bensoiiiilperoksiidi 2,5% puhul ei ole eriiteem ja naha
koorumine (ketendus) ravimi korvaltoimetena loetletud ravimi omaduste kokkuvotte 16igus 4.8, vaid
on esitatud ainult adapaleeni 0,1% / bensoiiiilperoksiidi 2,5% puhul. PRAC joudis jareldusele, et
adapaleeni 0,3% / bensoiiiilperoksiidi 2,5% sisaldavate ravimite omaduste kokkuvotteid tuleks
vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm komitee tildiste teaduslike
jéreldustega ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Adapaleeni / bensoiiiilperoksiidi kohta tehtud teaduslike jarelduste pShjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et adapaleeni /
bensoiiiilperoksiidi sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes

tehakse véljapakutud muudatused.

Koordineerimisrithm soovitab muuta miiligiloa (miitigilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tbikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

Loik 4.8
Jargmised korvaltoimed tuleb lisada SOC-i naha ja nahaaluskoe kahjustuste alla sagedusega sageli:

e Eriiteem

e Naha koorumine (ketendus)

Pakendi infoleht

. 4. Voimalikud korvaltoimed
Sage

e Punetav nahk
o Ketendus
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja 30 mai 2024
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Seisukoha lisade tolgete edastamine 15 juuli 2024
liikkmesriikide paddevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 12 september 2024
(miiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):
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