Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstoour

AQ teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir adapalene/benzylperoxid eru visindalegu
nidurstodurnar svohljédandi:

A grundvelli endurskodunar gagna sem fram koma i pessari PSUSA-skyrslu, sem tekur til timabilsins
fra 1. oktober 2014 til 30. september 2017, asamt uppsdfnudum gognum fra evropskum upphafsdegi
(European birth date), telur PRAC ad uppfeera eigi lyfjaupplysingar sem innihalda virku efnin
adapalene/benzylperoxid sem hér segir: uppfaera kafla 4.8 i Samantekt 4 eiginleikum lyfs med pvi ad
baeta vid aukaverkuninni ,,bruni & notkunarstad®, i tioniflokknum ,,tioni ekki pekkt* og uppfeera
tilheyrandi nedanmalsgrein. Uppfeaera 4 fylgisedil til samreemis vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstéoum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir adapalene/benzylperoxid telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli
avinnings 0g adhaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda adapalene/benzylperoxid, s¢ dbreytt ad pvi
gefnu ad aformadar breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda adapalene/benzylperoxid og eru med
markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni,
taki tillit til pessarar nidurstédu CMDh.



Vioauki I1

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 a0 eyda er gegnwmstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

. Kafli 4.8

Baeta 4 eftirtalinni aukaverkun vid i liffeeraflokknum ,,HG0 og undirhtd* og tidniflokknum ,, Tidni ekki

pekkt*:
Tafla yfir aukaverkanir

[...]

e bruni a notkunarstag**

[...]

**Flest tilvik ,,bruna 4 notkunarstad“ voru yfirbordsbruni, en inekkrum-tibvikumtilkynnt hefur
verio um tilvik annarrar gradu bruna eda alvarleg brunaviobrogo.

Fylgiseaill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Tioni ekki pekkt (ekki haegt a0 aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum): [...] bruni 4 notkunarstad
[...]

[...] Tilkynnt hefur verio um bruna 4 notkunarstad, adallega 4 yfirbordi, en einnig hefur verio
tilkynnt um alvarlegri tilvik med bloorumyndun.




Vioauki Il

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadgetlun fyrir innleidingu 4 nidourstoounni

Sampykki CMDh & nidurst6dunni:

CMDh fundur mai 2018

Pydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

14. juli 2018

Innleiding adildarrikjanna & nidurstodunni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

12. september 2018
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