I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockéazatértékelési bizottsagnak (PRAC) az adapalén / benzoil-
peroxidra (BPO) vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A vizsgalt idészakban az erythema és a bor exfoliatio (hamlas) a leggyakrabban jelentett
gyogyszermellékhatasok kozé tartozott. A 0,3% adapalén / 2,5% BPO 6sszetétel esetében az erythema
és a bor exfoliatio (hdmlas) nem szerepel a gyogyszermellékhatasok kozott az Alkalmazasi eldiras 4.8
pontjaban, csak a 0,1% adapalén / 2,5% BPO 0Osszetételt készitménynél. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a 0,3% adapalént / 2,5% BPO-t tartalmazé készitmények kisérdiratait
ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa
Az adapalén / benzoil-peroxidra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy az adapalén / benzoil-peroxid hatéanyagokat tartalmazé gyogyszer(ek) elény-

kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A 0,3% adapalént / 2,5% BPO-t tartalmaz6 gyogyszerek Kisérdiratainak vonatkozo pontjaiba
bevezetend6 modositasok (az uj szoveg alahuzva és vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg
sthizva)

Alkalmazasi eldiras
e 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatasokkal ki kell egésziteni a ,,A bdr és a bér alatti szovet betegségei és tiinetei”
szervrendszeri kategoriat ,,gyakori” gyakorisaggal:

e erythema

e Dbor exfoliatio (hamlas)

Betegtajékoztato
e 4. pont: Lehetséges mellékhatasok
Gyakori

e Borvorosodés

e Hamlas
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2024. majus 30.

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2024. jalius 15.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2024. szeptember 12.
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):
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