Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru adapalend/peroxid de benzoil, concluziile
stiintifice sunt urmatoarele:

Pe parcursul perioadei de raportare urmarite, eritemul si exfolierea pielii (descuamarea) s-au
numarat printre cele mai frecvent raportate reactii adverse la medicament. Eritemul si exfolierea
pielii (descuamarea) nu sunt enumerate ca reactii adverse la medicament in pct. 4.8 din RCP pentru
adapalena 0,3% /peroxid de benzoil 2,5%, fiind enumerate numai pentru adapalena 0,1% /peroxid
de benzoil 2,5%. PRAC a concluzionat ca informatiile despre medicament pentru medicamentele
care contin adapalena 0,3% / peroxid de benzoil 2,5% trebuie modificate in consecinta.

In urma analizarii recomandérii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru adapalena / peroxid de benzoil, CMDh considera ca raportul
beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin adapalena / peroxid de
benzoil este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la
medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament pentru medicamentele care contin substantele active adapalena 0,3%/peroxid de benzoil
2,5% (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

Punctul 4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie addaugate in Clasificarea pe aparate, sisteme si organe, in
sectiunea: Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat, frecventa cu care apar aceste reactii adverse
fiind frecventa:

e Eritem

o Exfolierea pielii (descuamare)

Prospect

J 4. Reactii adverse posibile

Frecvente

PN

e Inrosirea pielii

¢ Descuamare



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

30 mai 2024
Adoptarea pozitiei CMDh:

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta pozitie catre autoritatile 15 iulie 2024
nationale competente:

Punerea in aplicare a acestei pozitiii de catre statele membre: (depunerea 12 septembrie 2024
modificarii de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata):




