I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto adapaleno /
benzoilo peroksido periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Per nagrinéjama laikotarpj eritema ir odos eksfoliacija (pleiskanojimas) buvo tarp dazniausiai
pranesamy nepageidaujamy reakcijy j vaistinj preparatg. Eritema ir odos eksfoliacija (pleiskanojimas)
néra nurodytos kaip nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparatg 4.8 skyriuje adapaleno 0,3% / BPO
2,5% SmPC, tik adapaleno 0,1% / BPO 2,5%. PRAC padaré i§vada, kad vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra adapaleno 0,3% / BPO 2,5%, informacija turéty buti atitinkamai pakeista.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista §i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas
Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél adapaleno / benzoilo peroksido, CMD(h) laikosi nuomonés,
kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra adapaleno / benzoilo peroksido, naudos ir
rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy

dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

Skyrius 4.8

Sios nepageidaujamos reakcijos turéty biti pridétos prie SOC odos ir poodinio audinio sutrikimy su
dazniu ,,daznas‘:

e Eritema

e (dos eksfoliacija (pleiskanojimas)

Pakuotés lapelis

. 4. Galimas Salutinis poveikis
Daznas

e Odos paraudimas

e Pleiskanojimas



I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo prieémimas CMD(h) 2024 m. geguzés 30 d.

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024 m. liepos 15 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2024 m. rugseéjo 12 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)
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