PRILOHA |
Védecké zavéry a diivody zmény podminek rozhodnuti o registraci



Védecké zavéry

Vzhledem k hodnotici zpravé Vyboru pro hodnoceni rizik 1é¢iv (PRAC) o periodicky
aktualizovanych zpravach o bezpe¢nosti pripravku (PSUR) pro ivermektin (lokalni pouZziti)
jsou védecké zavery nasledujici:

Na zaklad€ kumulovaného prizkumu bezpecnosti, ktery realizoval drzitel rozhodnuti o
registraci, bylo identifikovano celkem 214 ptipadl hypersenzitivity, které byly spojovany s
lokalnim pouzivanim ivermektinu. HI&Seni zahrnuji jeden zavazny piipad ze zdroju po
uvedeni na trh a dva pfipady z klinickych studii. Vzhledem k poctu nahlaSenych ptipadi
alergie nebo ptipadi s alergickymi ptiznaky povazujeme za nutné aktualizovat informace o
piipravku tak, ze jako nezadouci reakce bude pfidana kontaktni dermatitida (alergicka nebo
iritacni) s neznamou frekvenci.

Proto vzhledem k dostupnym udajum, prezentovanym v piezkoumavanych PSUR, povazZuje
PRAC zmény v informaci o pfipravku pro 1é¢ivé pripravky obsahujici ivermektin (lokalni
pouZiti) za odiivodnéné

Koordinaéni skupina pro vzdjemné uznavani a decentralizované postupy (CMDh) souhlasi s
védeckymi zavéry PRAC.

Diivody zmény podminek rozhodnuti o registraci

Na zakladé védeckych zavéra pro ivermektin (lokalni pouZiti) je CMDh toho nazoru, Ze
pomér piinosu a rizik pripravku (pifipravki) obsahujiciho (obsahujicich) ivermektin (lokalni
pouziti) se nezménil za predpokladu, ze budou pfijaty navrhované zmény v informaci o
piipravku.

CMDh dospéla k nazoru, ze rozhodnuti o registraci 1€ki, kterych se tyké jednotné hodnoceni
PSUR, mé byt zménéno. CMDh doporucuje takovou zménu rozhodnuti o registraci i pro dalsi
piipravky obsahujici ivermektin (lokalni pouziti), které jsou v souc¢asné dob¢ registrovany v
Evropské unii, nebo jsou predmétem budoucich schvalovacich postupii v ramci EU.



PRILOHA II
Zmény v informaci o pripravku pro narodné registrované 1éky



Do prislus$nych ¢asti informace o pripravku maji byt zahrnuty uvedené zmény (novy text
je podtrZen a tuénym pismem, Smazany text je-pieskrtnuty).

Souhrn udaji o pripravku
. Bod 4.8
Nasledujici neZadouci u¢inek ma byt ptidan do tfidy organovych systémi Poruchy kuze a

podkozni tkané s frekvenci neni znamo:
- Kontaktni dermatitida (alergicka nebo iritac¢ni)

Piibalova informace pro pacienta

4. Mozné nez&douci u¢inky

[.-]

Casté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

- Pocit paleni ktize

Méng¢ ¢asté nezadouci t¢inky (mohou postihnout aZz 1 ze 100 pacientii):
- Podrazdéni ktize

- Svédéni kiize

- Suché kize

Neni zndmo (z dostupnych tidaji nelze urdit)

- Zarudnuti kize
- Zanét kuze




PRILOHA III
Casovy harmonogram pro provedeni tohoto stanoviska



Casovy harmonogram pro provedeni tohoto stanoviska

Ptijeti stanoviska CMDh:

Zasedani CMDh v prosinci 2016

Zaslani ptekladi pfiloh k stanovisku
prislusnym vnitrostadtnim organim:

28. leden 2017

Provedeni stanoviska ¢lenskymi staty
(ptedlozeni zadosti o zménu drzitelem
rozhodnuti o registraci):

29. biezen 2017




