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Vetenskapliga slutsatser och skiil till &ndring av villkoren for godkinnande for forséiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sikerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gillande den periodiska sikerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for adapalen/bensoylperoxid dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa den genomgéng av data som presenteras i denna PSUSA, omfattande perioden 1:e oktober
2014 till 30:e september 2017, tillsammans med ackumulerade data frén det forsta europeiska
marknadsgodkinnandet, anser PRAC att produktinformationen for likemedel som innehdller den
aktiva substansen adapalen/bensoylperoxid ska uppdateras pa foljande sétt: uppdatering av avsnitt 4.8
i produktresumén med biverkningen "brannsar vid appliceringsstéllet” med ingen kind frekvens samt
uppdatering av motsvarande fotnot. Bipacksedeln ska uppdateras i enlighet med detta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skil att dndra villkoren for godkiinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for adapalen/bensoylperoxid anser CMD(h) att nytta-
riskférhallandet for lakemedlet (likemedlen) som innehéller adapalen/bensoylperoxid ar oféréandrat
under forutsittning att de foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdnnandena for forsdljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska dndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehaller adapalen/bensoylperoxid for
ndrvarande dr godkdnda i EU eller genomgar framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar
CMD(h) att berérd medlemsstat och sékanden/ Innehavare

av godkdnnande for forsédljning tar hdnsyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genremstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.8
Foljande biverkning ska ldggas till under organklass "Hud och subkutan vdvnad" med ingen kidnd

frekvens:
Tabell over biverkningar

[.]

e Dbriannsar vid appliceringsstillet**

[.]

**De flesta fall av "brinnsar vid appliceringsstillet" var ytliga sir, med-ett-fatal-fall, men andra
oradens briannskador eller allvarliga brinnskador har rapporterats.

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Ingen kédnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data): [...] brinnsar vid appliceringsstillet

[.].

[...] Brinnsir vid appliceringsstiillet, de flesta ytligza, men fven allvarligare fall med
blasbildning har rapporterats.
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Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Maj 2018 CMD(h)-méte

Overféring av dversittningarna av
stillningstagandets bilagor till nationella
behoriga myndigheter:

14 juli 2018

Medlemsstaternas implementering av
stdllningstagandet

(inldimning av adndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

12 september 2018
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