I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska verteéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert€juma zinojumu par adapaléna / benzoilperoksida periodiski
atjaunojamo(-ajiem) drosSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Aplikotaja perioda eritéma un adas lobisanas (zvinosanas) bija vienas no visbiezak zinotajam zalu
blakusparadibam. Eritéma un adas lobiSanas (zvinoSanas) nav noraditas ka blakusparadibas zalu
apraksta 4.8. apak$punkta adapaléenam 0,3% / BPO 2,5%, bet tikai adapalénam 0,1% / BPO 2,5%.
PRAC secinaja, ka ir attiecigi jagroza zalu informacija zalém, kas satur adapalénu 0,3% / BPO 2,5%.

Cilvekiem paredz€to zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par adapalénu / benzoilperoksidu, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska attieciba zalém, kuras satur aktivas vielas adapalénu / benzoilperoksidu, ir

nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

4.8. apaksSpunkts

Zem OSK Adas un zemadas audu bojgjumi ir japievieno $adas nevélamas blakusparadibas, ar
biezumu biezi:

e Eritéema

o Adas lobiSanas (zvinosanas)

Lietosanas instrukcija

. 4. lespéjamas blakusparadibas
BieZi
o Adas apsartums

e 2Zvinosanas



III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsSana 2024. gada 30. maijs

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitiSana 2024. gada 15. jilijs
valstu kompetentajam iestadem

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis 2024. gada 12. septembris
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):
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