Bilag |

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for zndring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC’s vurderingsrapport om PSUR’en/PSUR’erne for
adapalen/benzoylperoxid er CMDh néet frem til folgende videnskabelige konklusioner:

P& baggrund af gennemgangen af de data, der fremlaegges i denne PSUSA, og som dakker perioden
fra 1. oktober 2014 til 30. september 2017, samt de kumulative data siden datoen for ferste
markedsferingstilladelse, mener PRAC, at produktinformationen om leegemidler, der indeholder det
aktive stof adapalen/benzoylperoxid, ber opdateres siledes: Punkt 4.8 i produktresuméet opdateres, sa
bivirkningen “forbreending pa paferingsstedet” tilfgjes med hyppigheden ikke kendt, og den
tilsvarende fodnote opdateres. Indlaeegssedlen opdateres i overensstemmelse dermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for aendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for adapalen/benzoylperoxid er CMDh af den
opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de leegemidler, der indeholder
adapalen/benzoylperoxid, forbliver uendret under forudsatning af, at de foresldede endringer indferes
i produktinformationen.

CMDh er néet frem til, at markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
ber @ndres. [ det omfang andre leegemidler indeholdende adapalen/benzoylperoxid allerede er
godkendt eller soges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og
anseger/indehaver af markedsferingstilladelsen/-tilladelserne tager beherigt hensyn til CMDh’s
indstilling.
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Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/lzegemidler



ZAndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med understregning
og fed skrift, slettet tekst med gernemstreghing)

Produktresumé

. Punkt 4.8

Folgende bivirkning skal tilfgjes under systemorganklassen "Hud og subkutane vaev” med
hyppigheden ikke kendt:

Bivirkningstabel
[...]

e Forbrznding pa paferingsstedet**
[...]

**PDe fleste tilfelde af “forbraendinger pi paferingsstedet” var overfladiske, men der er
rapporteret tilfeelde hvorimodifatilfeelde med andengradsforbraendinger eller alvorlige
forbraendinger.

Indleegsseddel
4. Bivirkninger

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data): [...] forbreending pa
paferingsstedet [...].

[...] Forbrzendinger pa paferingsstedet, de fleste overfladiske, men der er rapporteret mere
alvorlige tilfzelde med blzeredannelse.
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Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mede maj 2018

Oversettelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

14. juli 2018

Indstillingen implementeres

i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsferingstilladelsen indsender
variationsansegning):

12. september 2018
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