Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
0 periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku PSUR(s) pre adapalén / benzoylperoxid su
vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade preskimania udajov uvedenych v tomto PSUSA, ktoré sa tyka obdobia od 1. oktobra 2014
do 30. septembra 2017, ako aj kumulovanych tidajov odo dia registracie v Eurdpe, dospel PRAC

k zaveru, Ze informacie o lieku v pripade lickov obsahujucich ¢innu latku adapalén / benzoylperoxid
je potrebné aktualizovat’ takto: aktualizovat’ Cast’ 4.8 sihrnu charakteristickych vlastnosti licku
doplnenim neziaducej reakcie ,,popalenina na mieste aplikacie® s neznamou frekvenciou

a aktualizovat prislusni pozndmku pod ¢iarou. Zodpovedajucim spdsobom sa bude aktualizovat’ aj
pisomna informacia pre pouzivatel’a.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre adapalén / benzoylperoxid je CMDh toho nazoru, zZe pomer prinosu
a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) adapalén / benzoylperoxid je nezmeneny
za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maji) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujuce adapalén / benzoylperoxid, ktoré st v si¢asnej dobe registrované v Eurdpskej tnii,
alebo st predmetom budcich schval'ovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast’ 4.8

Do triedy organovych systémov ,,Poruchy koze a podkozného tkaniva* je potrebné doplnit’ tuto
neziaducu reakciu s neznamou frekvenciou:

Tabul'kovy suhrn neziaducich reakcii

[...]

e popalenina na mieste aplikacie**

[...]

**VacéSinu pripadov ..popaleniny na mieste aplikacie®“ predstavovali povrchové popaleniny, ale

hlasené boli pripady avSak-v-niekellkreh-pripadech reakcii s popaleninou druhého stupia alebo
zavaznou popaleninou.

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
4. Mozné vedrlajsie u¢inky
Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych tidajov): [...] popalenina na mieste aplikacie [...].

[...] Popaleniny na mieste aplikacie, vic¢Sinou povrchové, ale hlasené boli aj zavaznejSie pripady
so vznikom pluzgierov.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh m4;j/2018

¢lenskymi $tatmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 14 jal 2018
prislusnym vnutrostatnym orgéanom:
Vykonanie stanoviska 12 septembra 2018
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