Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-0Vv0 izvjesée 0 ocjeni periodickog(ih) izvjeséa o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za ivermektin (topikalna primjena) znanstveni zakljucci su sljedeci:

Na temelju sluéaja akutnog hepatitisa zabiljeZenog tijekom razdoblja obuhvacenog ovim PSUSA
postupkom, koji se povukao nakon prekida primjene lijeka (pozitivan dechallenge), te s obzirom na
farmakokineti¢ka svojstava (znacajnu sistemsku izlozenost) topikalno primjenjenog ivermektina,
topikalne primjene na ozlijedenoj kozi i poznatog rizika od povecanja vrijednosti alanin
aminotransferaze/alkalne fosfataze kod peroralne primjene ivermektina, PRAC smatra da dio 4.8. u
saZetku opisa svojstava lijeka treba azurirati radi uklju¢ivanja nuspojave ,,povisene vrijednosti
transaminaza“ s ucestalo$¢u ,,nepoznato*. Uputu o lijeku potrebno je aZurirati sukladno navedenome.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za ivermektin (topikalna primjena), CMDh smatra da je omjer
koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) ivermektin (topikalna primjena) nepromijenjen, uz predloZene
izmjene informacija o lijeku.

StajaliSte je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drZave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze ivermektin (topikalna primjena) trenutno odobrene
u EU-u ili koji ¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je
podcrtan i podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.8

Sljedeéu nuspojavu potrebno je dodati unutar klasifikacije organskih sustava, pod ,Pretrage”, s
ucestaloséu ,nepoznato”:

PoviSene vrijednosti transaminaza

Uputa o lijeku

4. Moguce nuspojave

Sljedecu nuspojavu potrebno je dodati kako slijedi:

[-1]

Nepoznato (uCestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
- [

- PoviSene vrijednosti jetrenih enzima (ALT/AST)



Prilog IlI.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u prosincu 2018.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim 26. sije¢nja 2019.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama 27. ozujka 2019.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):
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