Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajucéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjesc¢a o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za adapalen/benzoilperoksid, znanstveni zakljucci su sljedeci:

Na temelju pregleda podataka predstavljenih u ovoj jedinstvenoj ocjeni PSUR-a (PSUSA), koji
obuhvacaju razdoblje od 1. listopada 2014. do 30. rujna 2017., kao i na temelju kumulativnih podataka
od datuma odobrenja u Europskoj uniji, PRAC smatra da je potrebno aZurirati informacije o lijeku Koji
sadrzi djelatnu tvar adapalen/benzoilperoksid kako slijedi: azuriranje dijela 4.8 sazetka opisa svojstava
lijeka, radi dodavanja nuspojave “opekline na mjestu primjene” s nepoznatom ucestalosti i aZuriranje
odgovarajuce biljeske ispod teksta. Uputu o lijeku potrebno je azurirati u skladu s navedenim.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za adapalen/benzoilperoksid, CMDh smatra da je omjer koristi i
rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) adapalen/benzoilperoksid nepromijenjen, uz predloZzene izmjene
informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave clanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze adapalen/benzoilperoksid trenutno odobrene u EU-u
ili koji ¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je-preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
. Dio 4.8

Potrebno je dodati sljede¢u nuspojavu unutar klasifikacije organskih sustava pod ,,Poremecaji koze i
potkoznog tkiva” s ucestalo$¢u ,,nepoznato™:

Tabli¢ni sazetak nuspojava

. opekline na mjestu primjene**

[...]

**_vedini sluéajeva ,,opekline ha mjestu primjene” bile su povrsinske opekline, ali prijavljeni
su i slu¢ajevi —dekje-unekeliko-shuéajeva-opeklina drugog stupnja ili teskih opeklina.

Uputa o lijeku
4. Moguce nuspojave

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka): [...] opekline na mjestu
primjene [...]

[...] Prijavljene su opekline na mjestu primjene, ve¢inom povrsinske, a u tezim slu¢ajevima sa
stvaranjem mjehuriéa.




Prilog I11.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u svibnju 2018.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleZznim 14. srpnja 2018.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama clanicama 12. rujna 2018.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):
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