I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto ivermektino
(sisteminio naudojimo) periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-uy) (PASP) vertinimo
ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | turimus spontaniniuose pranesimuose pateiktus duomenis apie sunkias
nepageidaujamas odos reakcijas ir atsizvelgdamas | tai, kad Sios nepageidaujamos reakcijos jau
jtrauktos | preparato charakteristiky santraukos 4.8 skyriy ir pakuoteés lapelio 4 skyriy, PRAC laikosi
nuomoneés, kad, kadangi jos gali buti mirtinos arba pavojingos gyvybei, reikia jtraukti jspéjima. PRAC
padaré iSvada, kad reikéty atitinkamai iS dalies pakeisti preparaty, kuriy sudétyje yra ivermektino
(sisteminio naudojimo), informacinius dokumentus.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél ivermektino (sisteminio naudojimo), CMD(h) laikosi nuomoneés,
kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra ivermektino (sisteminio naudojimo), naudos
ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasiulyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty, pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ivermektino (sisteminio naudojimo), arba
ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad
suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | S CMD(h)
sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

Tekstg reikéty papildyti toliau nurodytu jspéjimu:
Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos

Taikant gydyma ivermektinu, gauta pranesimy apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas,
iskaitant Stivenso-DZonsono sindroma (SDS, angl. Stevens-Johnson syndrome) ir toksine
epidermio nekrolize (TEN, angl. toxic epidermal necrolysis), kurios gali kelti grésme gyvybei
arba buti mirtinos (Zr. 4.8 skyriu).

Skiriant vaistinj preparata, pacientus reikia informuoti apie Siu odos reakciju poZzymius ir
simptomus, ir atidZiai stebéti, ar jiems nepasireiskia tokiu reakciju. Jeigu pasireiskia Sias
reakcijas leidZiandiy jtarti poZymiuy ir simptomu, reikéty nedelsiant nutraukti gydyma_

ivermektinu ir apsvarstyti galimybe skirti kita vaistinj preparata. Jei vartojant ivermekting
pacientui pasireiSkia sunki nepageidaujama odos reakcija, tokia kaip, SDS ar TEN, gydymo

ivermektinu niekada nebegalima atnaujinti.

Pakuotés lapelis

. 2 skyrius.
Ivermektino vartoti draudziama:

. jeigu yra alergija ivermektinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje); Alerginés reakcijos | vaistg pozymiai gali biti odos iSbérimas, pasunkéjes kvépavimas arba
karsciavimas.

. Jeigu pavartojus ivermektino Jums kada nors pasireiské sunkus odos iSbérimas arba
odos lupimasis, pusliy susidarymas ir (arba) burnos opos.

Ispéjimai ir atsargumo priemones

Pries pradédami vartoti ivermekting pasitarkite su gydytoju.

Taikant gydyma ivermektinu, gauta pranesimy apie sunkias odos reakcijas, jskaitant
Stivenso-DZonsono sindroma ir toksine epidermio nekrolize. Pastebéje bent vieng i$

4 skyriuje aprasyty simptomuy, susijusiy su Siomis sunkiomis odos reakcijomis, nebevartokite
ivermektino ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

. 4 skirsnis.

Nebevartokite ivermektino ir nedelsdami kreipkités pagalbos j gydytoja, pastebéje bent viena
i$ toliau nurodyty simptomu:

. rausvos neiskilios, | taikinius panasios arba apskritos démelés liemens srityje, kuriy
wdury]e neretal suS|daro |guslelesl t aip pat odos Iumma5|s, onos burnos, qerkles, n05|es

gali pasireiksti karsciavimas ir gripg primenantys simptomai (Stivenso-DZonsono sindromas,
toksiné epidermio nekrolizé).




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2022 m. gruodzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2023 m. vasario 17 d.

Sutarimo jgyvendinimas

valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiSkg keisti registracijos pazyméjimo salygas)

2023 m. geguzés 19 d.




