Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) pro adapalen / benzoyl-peroxid byly ptijaty tyto védecké
Zavery:

Na zaklad¢ vyhodnoceni tidajii uvedenych v tomto PSUSA, kter¢ se tyka obdobi od 1. #ijna 2014 do
30. zati 2017, jakoz i kumulovanych tidajii ode dne uvedeni v Evrop¢, dospél PRAC k zavéru, ze
informace o piipravku v ptipadé 1é¢ivych piipravki obsahujicich 1é¢ivou latku adapalen / benzoyl-
peroxid je tfeba aktualizovat takto: aktualizovat ¢ast 4.8 SMPC doplnénim nezadouciho ucinku
»popaleni v misté aplikace* s neznamou frekvenci a aktualizovat pfislusnou poznamku pod Carou.
Odpovidajicim zptisobem bude aktualizovana i piibalova informace.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zakladé¢ védeckych zaveért tykajicich se adapalenu / benzoyl-peroxidu skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomér piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki
obsahujicich adapalen / benzoyl-peroxid zustava nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o
ptipravku budou provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zmena v registraci ptripravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem adapalen / benzoyl-peroxid nebo jsou takové ptipravky
pfedmétem budoucich registra¢nich tizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby za¢astnéné Clenské
staty a zadatelé/drZitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaju o pFipravku

*Bod 4.8

Do tfidy organovych systémil ,,Poruchy kiize a podkozni tkané* je tfeba doplnit tento nezadouci
ucinek s frekvenci neni znamo:

Tabulkovy souhrn nezaddoucich u¢inka

[.]

* popaleni v misté aplikace **

[.]

** VétSinu pripadi ,,popaleni vV misté aplikace“ predstavovaly povrchové popaleniny, ale
hlaseny byly i pripady avSak-vnékelikaptipadech reakcei s popaleninou druhého stupné nebo
zavazné popaleniny.

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci uc¢inky

Neni znamo (z dostupnych dajt nelze urcit): [...] popaleni v misté aplikace [...].

[...] Popaleni v misté aplikace, vétSinou povrchové, ale hlaseny byly i zavaznéjsi pripady se
vznikem puchyri.




Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v kvétnu 2018

Ptedani prelozenych pftiloh téchto zaveéra
pfislusnym narodnim organtim:

14. ¢ervenec 2018

Implementace zavéra
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

12. zatri 2018
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