Anexo |

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizagao(des) de
introducio no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periodicos de seguranca (RPS)
para o adapaleno/ peroxido de benzoilo, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo por base a revisdo dos dados apresentados neste PSUSA, durante o periodo de 1 de outubro de
2014 a 30 de setembro de 2017, bem como os dados cumulativos recolhidos desde o inicio da
autorizagao na Europa, o PRAC considera que a informa¢ao do medicamento, para os medicamentos
que contém a substancia ativa adapaleno/ perdxido de benzoilo, deve ser atualizada de acordo com o
seguinte: atualizacdo da se¢do 4.8 do Resumo das Caracteristicas do Medicamento de forma a
adicionar a reac¢ao adversa “queimadura no local de aplicagdo” de frequéncia desconhecida. O
Folheto informativo deve ser atualizado em conformidade com o disposto.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacio(des) de introducio no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas ao adapaleno/ perdxido de benzoilo, o CMDh considera
que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) adapaleno/ peroxido de
benzoilo se mantém inalterado na condi¢@o de serem introduzidas as alteragcdes propostas na
informacdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagcdo(des) de introdugdo no mercado no dmbito desta
avaliac@o unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
adapaleno/ peroxido de benzoilo estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de
procedimentos de autorizagdo na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros
envolvidos e o requerente/titulares das autorizagdes de introdugdo no mercado tomem em devida
consideragdo esta posi¢do do CMDh.
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Alteragdes a Informaciao do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas seccdes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Secao 4.8

A seguinte reagdo adversa, de frequéncia desconhecida, deve ser adicionada a CSO “Afecdes dos
tecidos cutaneos e subcutineos™:

Tabela de efeitos adversos

[.]

e Queimadura no local de aplicacio**

[.]

** A maioria dos casos reportados como “queimadura no local de aplicacio” sio queimaduras
superficias, no entanto, engquanto-gque-em-poucos-cases foram reportados casos de queimaduras de
segundo grau e gueimaduras severas.

Folheto Informativo
4. Efeitos secundarios possiveis

Frequéncia desconhecida (ndo se pode prever a partir dos dados existentes): [...] gueimadura no local
de aplicacdo [...].

[...] Queimaduras no local de aplicacdo maioritariamente superficiais, no entanto, foram
reportados casos mais graves, com formacio de bolhas.




Anexo 111

Condicoes relativas a Autorizacao de Introducao no Mercado



Calendario para a implementacio da presente posicao

Adocéo da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de maio de 2018

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

14 de julho de 2018

Implementacao da posi¢ao

pelos Estados-Membros (apresentacdo da
alteragdo pelo titular da Autorizacao de
Introdugdo no Mercado):

12 de setembro de 2018
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