Vidauki |

Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfisins/markadsleyfanna



Visindalegar nidurstoour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir ivermectin (til stadbundinnar medferdar) eru
visindalegar nidurstddur svohljédandi:

Vid 6ryggisgreiningu sem markadsleyfishafi gerdi a uppséfnudum gégnum greindust alls 214 tilvik
ofnaemis i tengslum vid stadbundna notkun ivermectins. Medal tilvikanna var eitt alvarlegt tilvik sem kom
upp eftir markadssetningu lyfsins og tvé sem komu upp i kliniskum rannséknum. Ad teknu tilliti til fjolda
tilvika par sem tilkynnt hefur verid um ofnami eda ofnaemiseinkenni er talid naudsynlegt ad uppfaera
upplysingar um lyfid pannig ad beett sé vid aukaverkuninni snertihidbélgu (af véldum ofnemis eda
ertingar), i tioniflokknum tidni ekki pekkt.

i 1josi gagna sem tilgreind eru i PSUR-skyrslu(m) sem nefndin hefur farid yfir telur PRAC pvi ad tilefni sé
til ad breyta upplysingum um lyf sem innihalda ivermectin (til stadbundinnar medferdar).

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir ivermectin (til stabundinnar medferdar) telur CMDh ad
jafnveegid a milli avinnings og ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda ivermectin (til stadbundinnar
medferdar), sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar & lyfjaupplysingunum séu geroar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu PSUR
mati. Ad pvi leyti sem 6nnur lyf sem innihalda ivermectin (til stadbundinnar medferdar) eru med
markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa& markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni,
melir CMDh einnig med pvi ad markadsleyfum peirra verdi breytt til samraemis.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er geghaumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.8

Beeta 4 eftirtalinni aukaverkun vid i liffeeraflokknum HGUd og undirhd undir tioni ekki pekkt:
. Snertihudbdlga (vegna ofnemis eda ertingar)

Fylgiseaill

4. Hugsanlegar aukaverkanir

[...]

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Sviadatilfinning i hud

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- Erting i huo
- KIadi i hud
- Huaopurrkur

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum):

- Rodi fhad
- Bolgaihud
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Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadaeetlun fyrir innleidingu pessari nidurstodu

Sampykki CMDh & nidurstéounni:

CMDh fundur desember 2016

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 1éndum:

28. jandar 2017

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

29. mars 2017
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