Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave o bezpecnosti (PSUR) pre adapalén/dibenzoylperoxid su vedecké zavery
nasledovné:

Pocas sledovaného obdobia boli naj¢astejsie hldsené neziaduce reakcie erytém a exfoliacia
(olupovanie) koze. Erytém a exfoliacia (olupovanie) koZe nie su uvedené ako neziaduce reakcie

v Casti 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku pre adapalén 0,3 %/dibenzoylperoxid 2,5 %,
ale len pre adapalén 0,1 %/dibenzoylperoxid 2,5 %. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie
o lieku pre lieky obsahujuce adapalén 0,3 %/dibenzoylperoxid 2,5 % sa maju zodpovedajucim
spésobom upravit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre adapalén/dibenzoylperoxid je CMDh toho nazoru, Ze pomer
prinosu a rizika lieku obsahujuceho adapalén/dibenzoylperoxid je nezmeneny za predpokladu, ze
budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych casti informacii o lieku pre lieky obsahujlce lieCiva adapalén
0,3 %/dibenzoylperoxid 2,5 % maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text podéiarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknauty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast 4.8

Do triedy organovych systémov ,Poruchy koze a podkozného tkaniva®™ sa maju pridat nasledujice
neziaduce reakcie s frekvenciou ,Casté":

e Erytém
o Exfoliacia (olupovanie) koze

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
. 4. Mozné vedlajsie ucinky
Casté

e Scervenenie koze

e Olupovanie koze



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



(‘fasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

30. mé&j 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prisluSnym vnutrostatnym organom:

15. jal 2024

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitelom rozhodnutia o registracii):

12. september 2024




