1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) az adapalén / benzoil-
peroxidra vonatkozo id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A 2014. oktober 1-t61 2017. szeptember 30-aig terjedd idészakot lefedé PSUSA adatainak attekintése,
valamint az eurodpai sziiletésnap ota 6sszegyljtott adatok alapjan a PRAC sziikségesnek tartja az
adapalén / benzoil-peroxid hatéanyagokat tartalmaz6 gyogyszerek kiséroiratainak modositasat a
kovetkezOképpen: az alkalmazasi eldiras 4.8 pontjat ki kell egésziteni nem ismert gyakorisaggal
el6forduld ,,égés az alkalmazas helyén” mellékhatassal, és modositani kell a megfelel6 labjegyzetet. A
betegtdjékoztatot ennek megfelelden kell modositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

Az adapalén / benzoil-peroxidra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy az adapalén / benzoil-peroxid hatdanyagokat tartalmazé gyogyszerek elény-kockazat
profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, az adapalén /
benzoil-peroxidot tartalmaz6 gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek az EU-ban,
illetve a jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagallamok és a kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelléképpen vegyék figyelembe a
CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az 0 szoveg aldhuizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras
° 4.8

,»A bOr és a bor alatti szovet betegségei ¢€s tiinetei” szervrendszerhez a kdvetkez6 nem ismert
gyakorisaggal el6fordulé mellékhatést kell hozzdadni:

A mellékhatasok Gsszefoglalo tablazata

[...]

e ¢oés az alkalmazas helyén**
[...]

**A legtobb esetben az ..égés az alkalmazas helyén” feliiletes égés volt, de néhany-esetben
jelentettek masodfoku égést és stilyos égési reakcidkat is.

Betegtajékoztato
4. Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert gyakorisag (a gyakorisdg a rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan nem allapithaté meg): [...]

égés az alkalmazds helyén [...]

[...] Az égés az alkalmazas helyén a legtobb esetben feliiletes, de jelentettek salyosabb, akar
holyagképzidéssel jaro égést is.




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. majus CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdosagokhoz:

2018 julius 14.

Az éllaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benytjtasa a forgalomba hozatali
engedé¢ly jogosultja 4ltal):

2018 szeptember 12.
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