Aneks I

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



Whnioski nhaukowe

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

W okresie objetym badaniem do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozadanych leku nalezaty
rumien i ztuszczanie skéry (tuszczenie). Rumien i ztuszczanie skoéry (tuszczenie) nie sg wymienione
jako dziatania niepozadane w punkcie 4.8 ChPL produktéw leczniczych zawierajacych adapalen 0,3%
z BPO 2,5%, ale tylko w ChPL adapalenu 0,1% z BPO 2,5%. Komitet PRAC stwierdzit, ze druki
informacyjne produktéw zawierajacych adapalen 0,3% z BPO 2,5% nalezy odpowiednio zmienione.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogdélnymi
whnioskami i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych adapalenu z nadtlenkiem benzoilu grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze stosunek korzysci do ryzyka produktu leczniczego (produktow
leczniczych) zawierajgqcego (zawierajacych) adapalen z nadtlenkiem benzoilu pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkdéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks I1

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktére nalezy zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw
informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych jako substancje czynne adapalen 0,3% z
BPO 2,5% (nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, tekst usuniety jest przekreslony)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia skory i tkanki podskérnej”
klasyfikacji uktadow i narzadéw z czestoscig wystepowania ,,czesto”:

e Rumien

e Ztuszczanie skoéry (luszczenie)

Ulotka dla pacjenta

. 4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czesto
e Zaczerwienienie skdry

e tuszczenie skoéry



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: 30. maja 2024 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska wiasciwym organom 15. lipca 2024 .
krajowym
Wdrazanie stanowiska przez panstwa cztonkowskie (przedtozenie zmiany 12. wrzesnia 2024 r.

przez podmiot odpowiedzialny):




