Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for andring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for ivermectin til systemisk
brug er de videnskabelige konklusioner fglgende:

P& baggrund af de foreliggende data om svaere kutane bivirkninger fra spontane indberetninger og i
betragtning af, at disse bivirkninger allerede er medtaget i punkt 4.8 i produktresuméet og punkt 4 i
indlaegssedlen, finder PRAC det ngdvendigt at tilfgje en advarsel, da disse bivirkninger kan vaere
dgdelige eller livstruende. PRAC konkluderede, at produktinformationen for lsegemidler, der indeholder
ivermectin til systemisk brug, bgr andres i overensstemmelse hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for aandring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for ivermectin til systemisk brug er CMDh af den
opfattelse, at benefit/risk-forholdet for laegemidler, der indeholder ivermectin til systemisk brug,
forbliver uzendret under forudsaetning af, at de foresldede aendringer indfgres i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bgr aendres. I det omfang andre laegemidler indeholdende ivermectin til systemisk brug allerede er
godkendt eller sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og
ansggere/indehavere af markedsfgringstilladelse tager behgrigt hensyn til CMDh's indstilling.



Bilag I1

FAEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte laegemiddel/laagemidler



FAEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift)

Produktresumé

. Pkt. 4.4

Nedenstdende advarsel bgr tilfgjes:

Sveere kutane bivirkninger

Sveere kutane bivirkninger, herunder Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal
nekrolyse, som kan vaere livstruende eller fatale, er blevet indberettet i forbindelse med

behandling med ivermectin (se pkt. 4.8).

Ved ordinering bgr patienterne informeres om tegn og symptomer og monitoreres ngje for
hudreaktioner. Hvis der opstdr tegn og symptomer pd sddanne bivirkninger, bgr ivermectin
straks seponeres og alternativ behandling overvejes. Hvis patienten har udviklet en sveer
kutan bivirkning sdsom Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse ved brug
af ivermectin, md behandlingen med ivermectin ikke genoptages pa noget tidspunkt.

Indlaegsseddel

. Punkt 2:
Tag ikke ivermectin:

o hvis du er allergisk over for ivermectin eller nogen af de gvrige indholdsstoffer i dette laagemiddel
(angivet i punkt 6). Tegn pa en allergisk reaktion over for et laagemiddel kan vaere hududslzet,
vejrtraeekningsbesveer eller feber

. hvis du tidligere har haft sveert hududslat eller hudafskalning, bleeredannelse og/eller
mundsar efter at have taget ivermectin

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med lzegen, f@r du tager ivermectin.
Der er rapporteret om alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom og
toksisk epidermal nekrolyse, ved behandling med ivermectin. Stop med at bruge ivermectin,

og soq leegehjzelp med det samme, hvis du bemezerker ét eller flere symptomer pd de alvorlige
hudreaktioner, der er beskrevet i punkt 4.

. Punkt 4:

Stop med at bruge ivermectin, og sgqg laeagehjeelp med det samme, hvis du oplever ét eller
flere af fglgende symptomer:

. rodlige, ikke-haevede, mélskive-lignende eller cirkulaere pletter p& kroppen, ofte med
vabler i midten, hudafskalning, sdr i munden, sveelget, neesen, kensorganerne og ginene. Fgr_
disse alvorlige hududslzaet ses, kan der forekomme feber og influenzalignende symptomer

(Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).




Bilag III

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde i december 2022

Overseettelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
kompetente myndigheder:

17. februar 2023

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indsender ansggningen om andringen):

19. maj 2023




