| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto adapaleno
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés iSvados.

Manoma, kad didéjantis pranesimy skaicius (t. y. n = 1 590 vien tik ataskaitinio laikotarpio metu) dél
vartojimo vietos nudegimo ir turimi jrodymai i§ septyniy spontaniniy prane$imy, nustatyty EVDAS,
irodo reik§minga priezastinj rysj tarp adapaleno vartojimo ir vartojimo vietos nudegimy. Sitilymas
atnaujinti informacija taip pat pagristas ir tuo, kad vartojimo vietos nudegimas buvo rekomenduojamas
itraukti j ES registruoty adapaleno/benzoilo peroksido turin€iy vaistiniy preparaty charakteristiky
santraukas (PCS) po PSUSA procediiros $iam veikliyjy medziagy deriniui, kuri buvo atlikta per
adapaleno PASP ataskaitinj laikotrapj. Apskritai manoma, kas yra pakankamai jrodymy, leidzian¢iy
atnaujinti preparato charakteristiky santraukos 4.8 skyriy, jtraukiant vartojimo vietos nudegimo
reakcijg. Atitinkami pakeitimai turi biti atlikti ir pakuotés lapelio (PL) 4 skyriuje.

Ataskaitinio laikotarpio metu Galderma pabaigé pigmentacijos sutrikimy vertinimg ir klasifikavo §j
saugumo signalg kaip nesvarbig galima rizika. Atsizvelgiant i didelj registruotojo gauty pranesimy
skaiciy dél odos spalvos poky¢iy, susijusiy su adapaleno vartojimu (n = 1 462), papildoma trijy
spontaniniy praneSimy analize ir Kang at al. tyrime pateiktus jrodymus, nuspresta, kad jrodymai i§
jvairiy duomeny Saltiniy ir tikétinas biologinis poveikis yra pakankami, kad biity galima atnaujinti
PCS 4.8 skyriy ir atitinkamai PL 4 skyriy, jtraukiant informacijg apie su adapaleno vartojimu
susijusius pigmentacijos sutrikimus (t.y. hipopigmentacija, hiperpigmentacija)

Visi registruoti vartojimo vietos nudegimo atvejai buvo antro laipsnio ir (ar) cheminis odos
nudegimas. Todél nuspresta, kad informacija apie galimus sunkius su adapaleno vartojimu susijusius
odos nudegimus, ypa¢ antro laipsnio, turi biiti jtraukta j vaistinio preparato informacija.

Atsizvelgiant | sunkius su adapaleno vartojimu susijusius anafilaksijos ir angioneurozinés edemos
atvejus, tikéting laikg iki reakcijos pasireiskimo EVDAS nustatytais atvejais ir galimg adapaleno
sisteminés ekspozicijos poveikj, nuspresta, kad jrodymai yra pakankami, kad biity galima atnaujinti
PCS 4.8 skyriy ir atitinkama PL skyriy.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél adapaleno, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra adapaleno, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su sglyga, kad
bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra adapaleno, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, istrintas tekstas — perbravktas)>

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.8 skyrius

Sios nepageidaujamos reakcijos turi biiti jtrauktos prie organy sistemy klasés ,,Imuninés sistemos
sutrikimai®, kuriy daznis yra nezinomas: anafilaksiné reakcija, angioneuroziné edema.

Sios nepageidaujamos reakcijos turi biiti jtrauktos prie organy sistemy klasés ,,Odos ir poodinio
audinio sutrikimai‘, kuriy daZnis yra nezinomas: vartojimo vietos nudegimas, odos
hipopigmentacija, odos hiperpigmentacija

Sis tekstas turi biti jtrauktas j 4.8 skyriy:

DazZniausiai vartojimo vietos nudegimo atvejai buvo pavirSiniai nudegimai, bet pranes$ta ir apie
antro laipsnio odos nudegimo atvejus.

Pakuotés lapelis
o 4 skyrius

Nedelsiant kreipKkités i gyvdytoja, jei pastebésite Siuos simptomus, nes gali reikéti skubaus
gyvdymo: veido, liipu ar gerklés patinimas, dél kurio sunku ryti ar kvépuoti, iSbérimas, niezulys,
dilgéliné ir galvos svaigimas. Tai gali buiti angioneurozinés edemos arba sunkios alerginés
reakcijos pozymiai (daZnis neZinomas, negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

Daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

- Sviesios odos patamséjimas
- Tamsios odos paSvieséjimas
- Vartojimo vietos nudegimas

Sis tekstas turi biiti jtrauktas j 4 skyriy:

PraneSta apie vartojimo vietos nudegimo atvejus (dazniausiai pavirSinius nudegimus, taip pat ir
antro laipsnio arba sunkius nudegimus)
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