I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a (szisztémas
alkalmazasra szant) ivermektinre vonatkozé idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a spontan jelentésekbdl szarmazd, sulyos bérreakciokra (severe cutaneous adverse
reaction, SCAR) vonatkozoan rendelkezésre all6 adatokat, és hogy ezek a mellékhatasok mar
szerepelnek az alkalmazasi el6irds 4.8 pontjdban és a betegtajékoztatd 4. pontjaban, a PRAC ugy Véli,
hogy mivel ezek a mellékhatdsok halalos kimenetellek vagy életveszélyesek lehetnek, figyelmeztetést
kell beilleszteni a kisérdiratokba. A PRAC megallapitotta, hogy a (szisztémas alkalmazasra szant)
ivermektint tartalmazoé készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen mddositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A (szisztémas alkalmazasra szant) ivermektinre vonatkozo6 tudomanyos kévetkeztetések alapjan a
CMDh-nak az a véleménye, hogy a (szisztémas alkalmazasra szant) ivermektint tartalmazé
gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséréiratokat a javasoltaknak
medfeleléen mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatdlya ala tartozé gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
(szisztémas alkalmazasra szant) ivermektint tartalmazé gydgyszerek, amelyek jelenleg
engedélyezettek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja,
hogy az érintett tagallamok és a kérelmez6/forgalombahozatali engedély jogosultjai kell6képpen
vegyék figyelembe a CMDh &lldspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szoveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve)

Alkalmazasi eldiras
. 4.4 pont

Tovabbi figyelmeztetés sziikséges az alabbiak szerint:

Sulyos borreakcidk (severe cutaneous adverse reaction, SCAR)

Az ivermektin-kezeléssel 6sszefiiggésben sulyos bérreakcidokrél szamoltak be, tobbek kozott
Stevens-Johnson-szindromardl (S1S) és toxicus epidermalis necrolysisrdl (TEN), melyek
életveszélyesek vagy halalos kimenetelliek lehetnek (lasd 4.8 pont).

A betegeket a gyégyszerrendelés idopontjaban tajékoztatni kell a jelekrdl és tiinetekrdl, a
borreakciok észlelése érdekében pedig szoros monitorozas sziikséges. Amennyiben ilyen
reakciokra utalé jelek vagy tiinetek jelennek meg, az ivermektin-kezelést azonnal le kell
allitani, és alternativ kezelést kell mérlegelni. Ha a betegnél sulyos borreakcio, példaul SIS
vagy TEN Iép fel az ivermektin szedése mellett, akkor az ivermektin-kezelést soha tobbé nem
szabad Gjrakezdeni.

Betegtajékoztaté

. 2. pont:
Ne szedje az ivermektint:

. ha allergias az ivermektinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevbjére. A
gyogyszerrel szembeni allergids reakcio jelei kozé tartozhat a bérkitités, a nehézlégzés vagy a laz.

. amennyiben korabban silyos borkiiités vagy borhamlas, hdlyagosodas és/vagy
szajsebesedés alakult ki Onnél az ivermektin bevételét kvetden

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az ivermektin szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

Sulyos borreakciokrol, koztiik Stevens-Johnson-szindromardl és toxikus epidermalis
nekrolizisrol szamoltak be az ivermektin-kezeléssel kapcsolatban. Hagyja abba az ivermektin
szedését, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a 4. pontban leirt, az emlitett sdlyos

borreakciokkal kapcsolatos tiinetek barmelyikét észleli.

. 4. pont:
Hagyja abba az ivermektin szedését, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a kévetkezo tiinetek
barmelyikét észleli:

o voroses szinl, nem kiemelkedd, céltablaszerii vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon
gyakran holyagokkal; borhamlas; fekélyek a szajban, a torokban, az orrban, a nemi szerveken

vagy a szemen. Ezeket a sulyos borkilitéseket laz és influenzaszerii tiinetek el6zhetik meg
(Stevens-Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis).




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2022. decemberi CMDh ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2023. februar 17.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtdsa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2023. majus 19.




