Anhang I

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der
Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Bertlicksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs fiir Ivermectin (zur
systemischen Anwendung) wurden folgende wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen:

Auf der Grundlage der verfiigbaren Daten zu schweren kutanen Nebenwirkungen aus
Spontanmeldungen und unter Berlicksichtigung der Tatsache, dass diese Nebenwirkungen bereits in
Abschnitt 4.8 der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und in Abschnitt 4 der
Packungsbeilage enthalten sind, ist der PRAC der Auffassung, dass ein Warnhinweis hinzugefligt
werden muss, da diese Nebenwirkungen tddlich oder lebensbedrohlich sein kénnen. Der PRAC kam zu
dem Schluss, dass die Produktinformationen von Ivermectin-haltigen Arzneimitteln (zur systemischen
Anwendung) entsprechend geandert werden sollten.

Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des PRAC zu.

Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fiir Ivermectin (zur
systemischen Anwendung) der Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Arzneimittels/der
Arzneimittel, das/die Ivermectin (zur systemischen Anwendung) enthalt/enthalten, vorbehaltlich der
vorgeschlagenen Anderungen der Produktinformationen, unveréndert ist.

Die CMDh nimmt die Position ein, dass die Genehmigung(en) fir das Inverkehrbringen der
Arzneimittel, die Gegenstand dieses PSUR-Bewertungsverfahrens (PSUSA) sind, geandert werden
soll(en). Sofern weitere Arzneimittel, die Ivermectin (zur systemischen Anwendung) enthalten, derzeit
in der EU zugelassen sind oder kiinftigen Zulassungsverfahren in der EU unterliegen, empfiehlt die
CMDh diese Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen entsprechend zu andern.



Anhang 11

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



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

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
. Abschnitt 4.4
Folgender Warnhinweis sollte hinzugefligt werden:

Schwere arzneimittelinduzierte Hautreaktionen (SCARs)

Es wurde iiber schwere arzneimittelinduzierte Hautreaktionen (SCARs), einschlieBlich
Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) und toxisch epidermaler Nekrolyse (TEN), die

lebensbedrohlich oder tédlich sein kdnnen, im Zusammenhang mit der Anwendung von
Ivermectin berichtet (siehe Abschnitt 4.8).

Zum Zeitpunkt der Verschreibung sollten die Patienten auf die Anzeichen und Symptome
hingewiesen und engmaschig auf Hautreaktionen liberwacht werden. Wenn Anzeichen und
Symptome, die auf diese Reaktionen hinweisen, auftreten, sollte die Behandlung mit
Ivermectin unverziiglich beendet und eine alternative Behandlung in Betracht gezogen
werden. Wenn der Patient unter Anwendung von Ivermectin eine schwere Hautreaktion wie
SJS oder TEN entwickelt hat, darf die Behandlung mit Ivermectin zu keinem Zeitpunkt erneut

begonnen werden.

Packungsbeilage

. Abschnitt 2:
Ivermectin darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie allergisch gegen Ivermectin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Anzeichen einer allergischen Reaktion auf ein Arzneimittel
kdénnen Hautausschlag, Atembeschwerden oder Fieber sein;

. wenn Sie nach der Ahwendung von Ivermectin schon einmal einen schweren
Hautausschlag oder Hautabschdlungen, Blasenbildung und/oder wunde Stellen im Mund
hatten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Ivermectin einnehmen.

Es wurde iiber schwere Hautausschlédge, einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom und
toxisch epidermaler Nekrolyse, im Zusammenhang mit der Anwendung von Ivermectin
berichtet. Brechen Sie die Anwendung von Ivermectin ab und begeben Sie sich sofort in
arztliche Behandlung, wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome, die mit

diesen schwerwiegenden Hautreaktionen zusammenhangen, bei sich bemerken.

. Abschnitt 4:
Brechen Sie die Anwendung von Ivermectin ab und begeben Sie sich sofort in arztliche
Behandlung, wenn Sie eines der folgenden Symptome bei sich bemerken:

. rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken am Rumpf, haufig

mit Blasenbildung in der Mitte, Abschdlen der Haut, Geschwiire in Mund, Rachen und Nase
sowie an den Genitalien und Augen. Diesen schweren Hautausschlagen konnen Fieber und
grippedhnliche Symptome vorangehen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse).




Anhang III

Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im Dezember 2022

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhinge
der Stellungnahme an die zustandigen
nationalen Behorden:

17. Februar 2023

Umsetzung der Stellungnahme durch die
Mitgliedstaaten (Einreichung der Anderung durch
den Inhaber der Genehmigung fir das
Inverkehrbringen):

19. Mai 2023




