Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy
/ aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) ivermektinu (k systémové aplikaci) byly pfijaty tyto
védecké zavéry:

Vzhledem k Gdajlim o zavaznych koznich nezadoucich G¢incich dostupnych ze spontannich hlaseni se
vybor PRAC domniva, Ze k informacim jiz uvedenym v bodé& 4.8 souhrnu Udaji o pFipravku a v bodé 4
pribalové informace, je tfeba doplnit upozornéni, jelikoz tyto nezadouci Uc¢inky mohou byt fatalni nebo
Zivot ohrozujici. Vybor PRAC dospél k zavéru, zZe v informacich o pfipravcich obsahujicich ivermektin
(k systémové aplikaci) maji byt provedeny odpovidajici zmény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad& védeckych zavérl tykajicich se ivermektinu (k systémové aplikaci) zastava skupina CMDh
stanovisko, e pomér ptinost a rizik 1é&ivého pFipravku obsahujiciho / 1é¢ivych pipravkl obsahujicich
ivermektin (k systémové aplikaci) z0stadvd nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich

o pripravku budou provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci pripravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1éCivé pripravky s obsahem ivermektinu (k systémové aplikaci) nebo jsou takové pfFipravky
predmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné ¢lenské
staty a zadatelé / drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd informaci o pfipravku (novy text
podtrZzeny a tucné)

Souhrn Gdajb o pFipravku

. Bod 4.4

Je tfeba doplnit toto upozornéni:

Zavazné kozni nezadouci reakce

V souvislosti s 1éébou ivermektinem byly hldseny zavazné koZni nezadouci reakce, véetné
Stevensova-Johnsonova syndromu (S3S) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), které mohou
byt Zivot ohrozuijici ¢i fatalni (viz bod 4.8

Pacienti maji byt p¥i pfedepisovani pripravku pouceni o znamkach a pFiznacich téchto koznich
reakci a maji byt pedlivé sledovani s ohledem na mozny vyskyt koZnich reakci. Jestlize se
objevi znamky a priznaky naznadujici tyto reakce, je tireba ivermektin okamzité vysadit

7 v

a zvazit alternativni I1éEbu. Jestlize se u pacienta v disledku uzZiti ivermektinu objevi zavazna
kozni nezadouci reakce, jako je SIS nebo TEN, nesmi byt Iécba ivermektinem u tohoto
pacienta jiz nikdy znovu zahajena.

Pribalova informace

. Bod 2:
Neuzivejte ivermektin:

e jestlize jste alergicky(a) na ivermektin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6). Znamkami alergické reakce na lécCivy pripravek mohou byt kozni vyrazka, potiZze s dychanim
nebo horecka,

o jestlize se u Vas po uziti ivermektinu nékdy objevila zavazna kozni vyrazka nebo
olupovani kiize, puchyre a/nebo viedy v Ustech.

Upozornéni a opatfeni

PFed uzitim ivermektinu se poradte se svym |Iékafem.

V souvislosti s Iécbou ivermektinem byly hlaseny zavazné kozni reakce, véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Jestlize si vSimnete kteréhokoli

z priznakil souvisejicich s témito zavaznymi koZnimi reakcemi uvedenymi v bodé 4, prestante
ivermektin uzivat a okamzité vyhledejte Iékarskou pomoc.

. Bod 4:
Jestlize si vSimnete kteréhokoli z nasledujicich priznakl, prestante ivermektin uzivat
a okamzité vyhledejte IékaFskou pomoc:

. nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které se podobaji terci nebo jsou kruhové,
¢asto s puchyifem ve stfedu, olupovani kiiZze a viedy v Gstech, hrdle, nose, ha pohlavnich
organech a ocich. Témto zavaznym koZnim vyrazkadm mohou piredchazet horecka nebo
priznaky podobné chfipce (Stevenstiv-Johnsoniiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza).




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavérl

Schvaleni zavé&rl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2022

Pfedani prelozenych pfiloh té&chto zavérd
pfisludnym narodnim organtim:

17. Gnora 2023

Implementace zavérd ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

19. kvétna 2023




