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PHV-issue: Adapalen

Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestétigt wurde, kommt es zu der Anderung
der Genehmigungen fur das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Adapalen

(siehe:http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/psusa search.jsp&mid=

WC0b01ac0580902b8d)
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Anhang

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen
Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen
(neuer Text ist unterstrichen und fett, geldschter Text ist durechgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
e Abschnitt 4.8

Die folgende(n) unerwiinschte(n) Wirkung(en) sollte(n) unter der Systemorganklasse (SOC)
~Erkrankungen des Immunsystems" mit der Haufigkeit ,nicht bekannt" hinzugefligt werden:
anaphylaktische Reaktion, Angio6dem

Die folgende(n) unerwiinschte(n) Wirkung(en) sollte(n) unter der Systemorganklasse (SOC)
~Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes"™ mit der Haufigkeit , nicht bekannt™ hinzugefiigt
werden: Verbrennungsahnliche Reaktion an der Anwendungsstelle, Hypopigmentierung der

Haut, Hyperpigmentierung der Haut

Der folgende Text sollte ebenfalls in Abschnitt 4.8 aufgenommen werden:

In den meisten Fédllen handelte es sich bei ,Verbrennungséadhnliche Reaktion an der
Anwendungsstelle" um oberfldchliche verbrennungsdhnliche Reaktionen; es wurden jedoch
auch Fille mit verbrennungsahnlichen Reaktionen zweiten Grades beschrieben.

Packungsbeilage
e Abschnitt 4

Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, wenn Sie eine der folgenden Beschwerden
bemerken — méglicherweise bendtigen Sie dringende arztliche Behandlung: Schwellung von
Gesicht, Lippen oder Rachen, die zu Schluck- oder Atembeschwerden fiihren, sowie
Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht und Schwindel. Dies kénnten Anzeichen eines
Angioddems oder einer schweren allergischen Reaktion sein (Haufigkeit nicht bekannt, auf
Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

- Dunkelfdrbung heller Haut

- Aufhellung dunklerer Haut

- Verbrennungsdhnliche Reaktion an der Ahwendungsstelle

Der folgende Text sollte ebenfalls in Abschnitt 4 aufgenommen werden:



Es wurden verbrennungsdhnliche Reaktionen an der Anwendungsstelle beschrieben (meist
oberfldchlicher Art, jedoch auch Félle Ghnlich Verbrennungen zweiten Grades und schweren

Verbrennungen).




	Coverletter PSUSA CMDh
	201807_de



