I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockézatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a (testfelszinen
alkalmazott) ivermektinre vonatkoz6 id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A PSUSA altal lefedett id6szakban jelentett, pozitiv dechallenge altal megerésitett akut hepatitisz
esete, a topicalis ivermektin farmakokinetikai tulajdonsagai (szignifikans mértéki szisztémas
expozicid), a sériilt béron torténd testfelszini alkalmazas, tovabba a szajon at alkalmazott ivermektin
SGOT (ALAT) és alkalikus foszfataz enzimszintek ndvekedését okozd ismert kockazata alapjan a
PRAC szikségesnek tartja, hogy az alkalmazasi el6iras 4.8 pontjat kiegészitsék a ,,megndvekedett
transzaminazszintek” mellékhatassal, nem ismert gyakorisaggal. A betegtajékoztatdt ennek
megfeleléen kell modositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A (testfelszinen alkalmazott) ivermektinre vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-
nak az a vélemeénye, hogy a (testfelszinen alkalmazott) ivermektin hatéanyagot tartalmazé
gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséréiratokat a javasoltaknak
megfelelden modositjak.

A CMDh éallasfoglaléasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, (testfelszinen
alkalmazott) ivermektint tartalmazo6 gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a
jovOben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagallamok és a kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelléképpen vegyék figyelembe a
CMDh allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj széveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torélt szoveg athézva)

Alkalmazasi eldiras
o 4.8 pont

,Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok eredmeényei” kategdria alatt a kovetkezé nem ismert
gyakorisaggal el6forduld mellékhatast kell hozzaadni:

Megndvekedett transzaminazszintek

Betegtajékoztato
4. Lehetséges mellékhatésok
A kovetkezd mellékhatast kell hozzaadni az alabbiak szerint:

(-]

Nem ismert gyakorisdgu mellékhatas (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem allapithato
meg):

- ]

- Madajenzimszintek (SGOT, SGPT) emelkedése
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A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételei



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa:

2018. december CMDh (lés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2019.01.26.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2019.03.27.

maodositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):
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