I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértgjuma zinojumu par adapalénu periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem
(PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Tiek uzskatits, ka pieaugosais zinojumu skaits (t. i., n = 1590 tikai zinoSanas intervala laika) par
apdegumiem uzklasanas vieta apvienojuma ar pieejamajiem pieradijumiem, kas iegliti no septiniem
spontaniem zinojumiem EVDAS ietvaros, pamato c€lonsakaribu starp adapalénu un apdegumiem
uzklasanas vietas. Atjauninajuma priekslikums ir papildus pamatots, nemot véra to, ka ieteicamo terminu
‘apdegums uzklasanas vietas’ ES zalu apraksta (ZA) ieteica ieklaut ari adapalénu/benzilperoksidu
saturo$am zalém, ievérojot PSUSA procediiru attieciba uz $o darbibu kombinaciju, kas tika pabeigta
parskata perioda pasreizgja PADZ attieciba uz adapalénu. Kopuma tiek uzskatits, ka ir pietiekami daudz
pieradijumu, kas pamato zalu apraksta 4.8. apakSpunkta atjauninasanu ar ieteicamo terminu ‘apdegums
uzklasanas vieta’. Attiecigi jaatjaunina ar LI 4. punkts.

Parskata perioda Galderma slédza pigmentacijas trauc&umu signalu un klasificgja $o konkr&to drosibas
tému ka potencialu risku, ko neuzskata par svarigu. Nemot véra registracijas apliecibas ipasnieka sanemto
lielo gadijumu skaitu attieciba uz adas krasas izmainam saistiba ar adapaléna lietoSanu (n = 1462 gadijumi
kumulativi), papildus turpmakai informacijas analizei no trim spontaniem zinojumiem un pieradijumiem,
ko pétijuma iesniedza Kang et al., tiek uzskatits, ka ir pietiekami daudz pieradijumu no dazadam datu
plismam apvienojuma ar biologisko ticamibu, lai atjaunotu zalu apraksta 4.8. apakspunktu un atbilstosi
atjauninatu LI 4. punktu attieciba uz adapalénu saistiba ar pigmentacijas traucgumiem (t. i.,
hipopigmentaciju, hiperpigmentaciju).

Visi uzklasanas vietas apdeguma raditaji liecina ar par otras pakapes apdegumiem/adas kimisku
apdegumu. Lidz ar to tiek uzskatits, ka smagu apdegumu iesp&jamiba, ipasi otras pakapes apdegumi
saistiba ar adapaléna lietosanu, biitu jaatspogulo zalu informacija.

Nemot veéra ar adapalénu lietoSanu saistito anafilakses un angioedémas gadijumu nopietno raksturu, ka ari
to, ka saistiba ar adapaléna lietosanu ir iespgjams novérot EVDAS konstatétajos gadijumos, ka ar1
sisteémiskas iedarbibas iesp&ju saistiba ar adapalénu lietosanu, tiek uzskatits, ka ir pietiekami daudz
pieradijumu, lai bitu iesp&jams atjauninat zalu apraksta 4. 8. apakS$punktu ar atbilstoSiem precizéjumiem
attieciba uz LI.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par adapalénu, CMDh uzskata, ka ieguvumu un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu adapaléns, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért€jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur adapalénu, vai tadas tiks registrétas
nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz€jam/registracijas apliecibas
Tpasniekiem nemt véra o CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

e 4.8. apakSpunkts

Pie organu sistémas klases (OSK) imiinas sist€émas traucgjumi ir japievieno $adas blakusparadibas, kuru
biezums nav zinams: anafilaktiska reakcija, angioedéma;

Pie organu sistémas klases (OSK) adas un zemadas audu bojajumi ir japievieno sekojosa (- as) nevélama
(- as) blakusparadiba (- as), kuru biezums nav zinams: apdegums uzkla§anas vieta, adas
hipopigmentacija, adas hiperpigmentacija.

4.8. apakspunkta jaieklauj arT $ads teksts:

Vairums no gadijumiem “apdegums uzklasanas vieta” bija virspuséji apdegumi, bet ir zinots par
otras pakapes apdeguma reakcijam.

Lietosanas instrukcija

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja novérojat kadu no Siem simptomiem - Jums var biit
nepiecieSama steidzama mediciniska palidziba: sejas, liipu vai rikles pietiikums, kas
apgriitina noriSanu vai elpoSanu, izsitumi, nieze, natrene un reibonis. Tas var liecinat par
angioedému vai smagu alergisku reakciju (bieZums nav zinams, nevar noteikt péc
pieejamiem datiem).

Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):

- gaiSas adas tum$aka pigmentacija

- tums$akas adas izbaléSana

- apdegumi uzklasanas vieta

4. punkta jaieklauj art $ads teksts:

Ir zinots par apdegumiem uzklaSanas vieta (galvenokart virspuséjiem apdegumiem, bet it ari otras
pakapes vai smags apdegums).
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Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks



Sis vieno$anis ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana 2019. gada marta CMDh sanaksme

Vieno$anas pielikumu tulkojumu nosiitiSana valstu
kompetentajam iestadém 11/05/2019

VienoSanas ievie$ana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz izmainu | 10/07/2019
pieteikumu)




