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Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstdédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir adapalen eru visindalegu nidurstodurnar
svohljodandi:

Vaxandi fjoldi tilkynninga (p.e. n=1.590 eingéngu & pvi timabili sem pessi skyrsla tekur til) um bruna
par sem lyfid er borid &, d&samt tilteekum gognum 0r sjo tilkynningum i EVDAS eftir markadssetningu
lyfsins, er talinn styrkja grun um orsakasamhengi milli adapalens og bruna par sem lyfid er borid &.
Tillaga um uppfeerslu er frekar studd af pvi ad einnig var radlagt ad baeta bruna par sem lyfid er borid a
vid evropskar samantektir a eiginleikum lyfs fyrir lyf sem innihalda adapalen/benzyl peroxid, ad loknu
PSUSA ferli fyrir pessa samsetningu virkra efna sem lauk & timabilinu sem nyjasta PSUR fyrir
adapalen tok til. I heild er talid ad naegar visbendingar séu til ad réttleta uppfaerslu a kafla 4.8 i
samantekt & eiginleikum lyfs med bruna par sem lyfid er borid &. Gera & samsvarandi uppferslu & kafla
4 i fylgisedli.

A timabilinu sem skyrslan tekur til lauk Galderma umfjéllun um litarefnisraskanir i htd og flokkadi
paer sem hugsanlega, en ekki mikilvaega ahattu. Ad teknu tilliti til pess mikla fjolda tilkynninga sem
markadsleyfishafa hafa borist vardandi litarefnisraskanir i hud i tengslum vid notkun adapalens
(n=1.462 tilvik, uppsafnad), auk frekari greininga a upplysingum ar premur tilkynningum eftir
markadssetningu lyfsins og visbendinga sem fram komu i grein Kang et al. er talid ad um nagar
visbendingar af mismunandi uppruna og liffreedilega mogulegt samhengi sé ad reeda til ad réttleta
uppfarslu a kafla 4.8 i samantekt 4 eiginleikum lyfs, med samsvarandi uppfarslu a kafla 4 i fylgisedli
med adapaleni vardandi litarefnisraskanir i hid (p.e. minnkad litarefni i hid, aukid litarefni i hud).

I 6llum skradum tilvikum bruna par sem lyfid var borid & var um ad raeda annars stigs bruna/efnabruna
a haa. bvi er talid ad naudsynlegt sé ad geta pess i lyfjaupplysingum ad hugsanlegt sé ad fram komi
alvarlegur bruni, einkum annars stigs bruni, i tengslum vid notkun adapalens.

Ad teknu tilliti til pess ad bradaofnami og ofnaemisbjlgur, sem sést hafa i tengslum vid notkun
adapalens, eru alvarlegar aukaverkanir, ad timi par til aukaverkun kom fram i peim tilvikum sem skrad
eru i EVDAS gerir tengsl vid lyfid likleg og ad moguleiki er & altaekri Gtsetningu vid notkun
adapalens, er talid ad um nagar visbendingar sé ad raeda til ad réttleeta uppfeerslu & kafla 4.8 i
samantekt a eiginleikum lyfs, med samsvarandi uppferslu a fylgisedli.

CMDh er sammala visindalegum nidurstéoum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir adapalen telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli avinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda adapalen, sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
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
umszkjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda adapalen og eru med markadsleyfi innan
Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstodu CMDh.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegnrumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs
o Kafli4.8

Bata 4 eftirtdldum aukaverkunum vid i liffeeraflokknum Onamiskerfi og tidniflokknum Tidni ekki
pekkt: bradaofneemisvidbrdgd, ofnemisbjagur;

Beeta 4 eftirtéldum aukaverkunum vid i liffeeraflokknum HGd og undirhid og tidniflokknum Tidni ekki
pekkt: Bruni bar sem Iyfid er borid &, minnkad litarefni i hud, aukid litarefni i hud

Einnig & ad bata eftirtdldu ordalagi vio kafla 4.8:

Flest tilvik bruna par sem Iyfid var borid & voru vfirbordsbruni, en tilkynnt hefur verid um annars
stigs bruna.

Fylgiseaill
o Kaflig

Hafid tafarlaust samband vid leekni ef vart verdur vid einhver eftirtalinna einkenna — bu gaetir
burft & bradaleknismedferd ad halda: broti i andliti, a vorum eda i koki, sem veldur kyngingar-
eda 6ndunarerfidleikum, Utbrot, klaoi, ofsakladi eda sundl. betta geetu verid merki um
ofneemisbjlg eda alvarleg ofneemisvidbrogd (tioni ekki bekkt, ekki heegt ad asetla tioni Ut fra
fyrirliggjandi gbgnum).

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

- Dokknun ljésrar hudar

- Lysing dokkrar hudar

- Bruni par sem Iyfid er borid a

Einnig & ad baeta eftirtdldu ordalagi vio kafla 4:

Tilkynnt hefur verio um bruna par sem Iyfid er borid & (adallega yfirbordsbruna, en einnig annars
stigs eda alvarlegan bruna).




Vioauki 11

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni: CMDh fundur mars 2019
pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til 11/05/2019

yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 10/07/2019

(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):




