Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducao no mercado



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

Durante o periodo abrangido, o eritema ¢ a descamacédo da pele foram das reagdes adversas mais
frequentemente reportadas. O eritema e a descamagdo da pele ndo estdo incluidos na listagem de
reagOes adversas na sec¢do 4.8 do RCM do adapaleno 0.3% / BPO 2.5%, mas apenas na do adapaleno
0.1% / BPO 2.5%. O PRAC concluiu que a informagdo do medicamento dos medicamentos contendo
adapaleno 0.3% / PBO 2.5% deve ser corrigida em conformidade.

Tendo analisado a recomendagdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusoes gerais do PRAC e
os fundamentos da sua recomendacao.

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

Com base nas conclusdes cientificas relativas a adapaleno / peréxido de benzoilo, o CMDh considera
que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém adapaleno / perdxido de benzoilo se
mantém inalterado na condi¢do de serem introduzidas as altera¢des propostas na informacao do

medicamento.

O CMDh recomenda a alteragcdo dos termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado.



Anexo 11

Alteracoes a informacao do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracoes a incluir nas sec¢oes relevantes da Informacao do Medicamento dos medicamentos
contendo adapaleno 0.3% / PBO 2.5% (novo texto sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado
rastrado)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Seccdo 4.8

As seguintes reacdes adversas devem ser adicionadas na CSO Afecdes dos tecidos cutaneos e
subcutaneos como frequentes:

e Eritema

e Descamacio da pele

Folheto Informativo

4. Efeitos indesejaveis possiveis
Frequentes

e Vermelhidio da pele

e Descamacio



Anexo II1

Calendario para a implementacio da presente posiciao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Membros (apresentagdo da alteragdo pelo
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no
Mercado):

Adogao da posicdo do CMDh: 30/05/2024
Transmissdo as Autoridades Nacionais 15/07/2024
Competentes das tradugoes dos anexos da

posigao:

Implementacgdo da posigdo pelos Estados- 12/09/2024
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