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



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpeénosti licku (PSUR) pre adapalén su vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na rastici pocet hlaseni palenia v mieste podania (t. j. n = 1 590 za vykazované obdobie
samotné) v kombinécii s dostupnymi dokazmi ziskanymi zo siedmich spontannych hlaseni
prostrednictvom systému EVDAS sa existencia pri¢innej suvislosti medzi adapalénom a popaleninami

v mieste podania povazuje za podlozenu. Navrh na aktualizaciu je d’alej opodstatneny skuto¢nost’ou, ze
zaradenie PT pélenie v mieste podania do suhrnu charakteristickych vlastnosti liekov obsahujtcich
adapalén/benzoylperoxid v EU bolo odportéané na zéklade postupu PSUSA pre tato kombinaciu
ucinnych latok, ktory bol dokonceny v priebehu vykazovaného obdobia sicasnej PSUR pre adapalén.
Celkovo sa ma za to, Ze existuje dostatok dokazov, ktoré vyzadujh aktualizaciu Casti 4.8 sthrnu
charakteristickych vlastnosti liekov zaradenim PT pélenie v mieste podania. Prislusné zmeny je potrebné
vykonat aj v Casti 4 pisomnej informdcie pre pouzivatel'a.

Spolo¢nost’ Galderma uzavrela v priebehu vykazovaného obdobia signal tykajdci sa porch pigmentécie
a tato konkrétnu bezpecnostnu zalezitost’ klasifikovala ako potencialne riziko, ktoré sa nepovazuje za
vyznamné. Vzhl'adom na vel’ky objem pripadov tykajacich sa zmeny farby koze v stvislosti

s adapalénom, o ktorych bol drzitel’ rozhodnutia o registracii informovany (n = 1 462 pripadov
kumulativne), a tiez na d’al$iu analyzu informacii z troch spontannych hléseni a na dokazy predlozené

v §tudii autorov Kang et al., sa dbkazy z r6znych datovych tokov v kombinacii s biologickou
hodnovernost'ou povazuji za dostatoéné na to, aby bola opodstatnena aktualizacia Casti 4.8 suhrnu
charakteristickych vlastnosti liekov a prislusné aktualizacie ¢asti 4 pisomnej informacie pre pouzivatel'a
adapalénu, pokial’ ide o poruchy pigmentacie (t. j. hypopigmentécia, hyperpigmentécia).

Vo vSetkych indexovych pripadoch palenia v mieste podania boli hlasené udalosti popaleniny druhého
stupiia chemickej popaleniny koZze. Preto sa povazuje za potrebné, aby bol potencial pre vznik tazkych
popalenin, konkrétne popalenin druhého stupnia, v stvislosti s adapalénom zachyteny v informéaciach

o lieku.

Vzhl'adom na zavazn( povahu udalosti anafylaktickej reakcie a angioedému pozorovanych v savislosti

s adapalénom, hodnoverny ¢as nastupu pozorovany v pripadoch zaznamenanych v systéme EVDAS

a potencialnu systémovi expoziciu v stvislosti s adapalénom sa dokazy povazuju za dostatoéné na to, aby
bola opodstatnena aktualizacia Casti 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti liekov s prislusnou
aktualizaciou pisomnej informdcie pre pouzivatela.

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

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia(rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre adapalén je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujaceho (obsahujicich) adapalén sa nezmenil za predpokladu, Zze buda prijaté navrhované
zmeny v informéciéch o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie(rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatel'/drzitelia rozhodnutia 0 registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie lieky
obsahujlce adapalén, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo st predmetom
budicich schval'ovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty).

Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast’ 4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia ma byt pridana do triedy organovych systémov Poruchy imunitného
systému s frekvenciou vyskytu ,,nezndme*: anafylakticka reakcia, angioedém;

Nasledujuca neziaduca reakcia ma byt’ pridana do triedy organovych systémov Poruchy koze
a podkozného tkaniva s frekvenciou vyskytu ,,nezname*:_palenie v mieste podania, hypopigmentécia
koZe, hyperpigmentacia koze.

Nasledujlce znenie ma byt pridané do ¢asti 4.8:

Vidésinu pripadov ..palenia v mieste podania® predstavovali povrchové popaleniny, ale hlasené boli
aj pripady reakcii s popaleninou druhého stupia.

Pisomnd informécia pre pouzivatela
. 4. Mozné vedlajsie téinky

AK spozorujete ktorvkol’vek z nasledujucich priznakov, ihned’ vvhl’adajte lekara — mozno budete
potrebovat’ okamzité lekarske oSetrenie: opuch tvare, pier alebo hrdla, ktory spdsobuje problémy
pri prehitani alebo dychani, vyraZka, svrbenie, ZihPavka a zavrat. MoZu to byt’ priznaky
angioedému alebo zavaZnej alergickej reakcie (Castost’ vyskytu je neznama, neda sa odhadnit’

z dostupnych Udajov).

Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov):

- Stmavnutie svetlej koZe

- Zblednutie tmavej koZe

- Palenie v mieste podania.

Nasledujlice znenie ma byt’ pridané do cCasti 4:

Bolo hlasené palenie v mieste podania (viiéSinou povrchové, ale aj popaleniny druhého stupria alebo
zavazné popaleniny).
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v marci 2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 11/05/2019
vnutro$tatnym orgdnom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi $tatmi 10/07/2019

(predloZenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):




