Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour
A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir adapalen/benzylperoxid, eru visindalegu
nidurstodurnar svohljédandi:

A pvi timabili sem skyrslan tok til voru rodapot og hudflognun (hreistrun) medal peirra aukaverkana
sem oftast var tilkynnt um. Rodapot og hudflognun (hreistrun) eru ekki medal peirra aukaverkana sem
taldar eru upp i kafla 4.8 1 Samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir adapalen 0,3% / benzylperoxid 2,5%,
heldur er pad eingdngu gert fyrir adapalen 0,1% / benzylperoxid 2,5%. PRAC alyktadi ad breyta etti
upplysingum um lyf sem innihalda adapalen 0,3% / benzylperoxiod 2,5% til samraemis vid petta.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmelin, sampykkir CMDh heildarnidurstodur PRAC og forsendur fyrir
tilmalunum.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir adapalen/benzylperoxid, telur CMDh, ad jafnvaegid 4 milli
avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda adapalen/benzylperoxio s¢ obreytt ad pvi gefnu

a0 aformadar breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh meelir med pvi ad skilmélum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda virku efnin
adapalen 0,3% / benzylperoxid 2,5% (nyr texti er undirstrikadur og feitletradur, texti sem 4 ad eyda

er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.8

Bata a eftirtéldum aukaverkunum vid undir liffaeraflokknum ,,H1d og undirhud* og tidniflokknum
»Algengar:

e Roodapot
e Huoflognun

Fylgiseoill
. 4. Hugsanlegar aukaverkanir
Algengar

e Rodi 4 hud

e Flognun



Vidauki I1I

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou

Sampykki CMDh & nidurstodunni: 30/05/2024

bydingar a4 vidaukum nidurstodunnar sendar til | 15/07/2024
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstoounni 12/09/2024
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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