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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych adapalenu z nadtlenkiem benzoilu, wnioski naukowe sg nastepujace:

Na podstawie przegladu danych przedstawionych w niniejszej PSUSA, obejmujacego okres od

1. pazdziernika 2014 r. do 30. wrze$nia 2017 r., a takze danych zbiorczych od dnia pierwszego
dopuszczenia do obrotu w Europie, komitet PRAC uwaza, ze informacje o produktach zawierajacych
jako substancje czynne adapalen z nadtlenkiem benzoilu, nalezy zaktualizowa¢ w nast¢pujacy sposob:
zmieni¢ punkt 4.8 ChPL poprzez dodanie informacji o dziataniu niepozgdanym ,,0parzenie w miejscu
aplikacji” o nieznanej czestosci wystepowania wraz z aktualizacja odpowiedniego objasnienia. Ulotke
dla pacjenta nalezy réwniez odpowiednio zaktualizowac.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych adapalenu z nadtlenkiem benzoilu grupa
koordynacyjna CMDh uznala, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynne adapalen z
nadtlenkiem benzoilu, pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian
do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace adapalen z nadtlenkiem benzoilu sg obecnie dopuszczone
do obrotu w UE, czy sa przedmiotem przyszlych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i
whnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.8
Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w punkcie ,,Zaburzenia skory i tkanki podskornej” z
czestoscig wystepowania ,,czestos¢ nieznana”:

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

e oparzenie w miejscu aplikacji**

[...]
**W wigkszosci przypadkow ,,oparzenie w miejscu aplikacji” bylo powierzchowne, jednak

notowano przypadki ratemiastkitka-przypadkéw oparzenia drugiego stopnia lub ciezkiego
oparzenia.

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): [...] oparzenie w
miejscu nalozenia [...].

[...] Oparzenia w miejscu nalozenia sg zazwyczaj powierzchowne, notowano jednak przypadki
ciezsze z wystapieniem pecherzy.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w maju 2018 r.

Przekazanie tlumaczen aneksow do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

14 lipca 2018 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

12 wrze$nia 2018 r.
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