I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par ivermektina (sistémiskai lietoSanai) periodiski
atjaunojamiem drosuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra no spontaniem zinojumiem pieejamos datus par smagam adas nevélamam
blakusparadibam un to, ka Sis blakusparadibas jau ir ieklautas zalu apraksta 4.8. apakSpunkta un zalu
lietosanas instrukcijas 4. punkta, PRAC uzskata, ka, ta ka tas var bit letalas vai dzivibai bistamas, ir
japievieno bridinajums. Tapéc PRAC secinaja, ka ivermektinu (sistémiskai lietoSanai) saturoso zalu
informacija javeic atbilstosi grozijumi.

CHDh piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par sistémiski lietojamo ivermektinu, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska lidzsvars sistémiski lietotam ivermektinu saturo$am zalém ir nemainigs, ja tiek
veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur (sistémiski lietojamu) ivermektinu,
vai tadas tiks registrétas nakotne, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz&jam/redistracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta)

Zalu apraksts

. 4.4. apaksSpunkts

Jaieklauj $ads bridinajums:

Smagas adas nevélamas blakusparadibas (severe cutaneous adverse reactions, SCAR)

Saistiba ar ivermektina lietosanu zinots par smagam adas nevélamam blakusparadibam
(SCAR), to V|du Stivensa-DZonsona sindromu (SJS) un tokS|sku epidermas nekrolizi (TEN),

rapigi javéro, vai nerodas adas reakcijas. Ja rodas pazimes un simptomi, kas liecina par Sim
reakcijam, ivermektina lietoSana nekavéjoties japartrauc un jaapsver alternativa terapija. Ja

pacientam, lietojot ivermektinu, ir radusies smaga adas blakusparadiba, pieméram, SJS vai
TEN, arstésanu ar ivermektinu nekada gadijuma nedrikst atsakt.

Lietosanas instrukcija

. 2. sadala:
Nelietojiet ivermektinu $ados gadijumos:

e  jaJums ir alerdija pret ivermektinu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu; Alergiskas
reakcijas uz zalém pazimes var bt izsitumi uz adas, apgritinata elpoSana vai drudzis.

. ja péc ivermektina lietoSanas Jums jebkad ir radusies smagi adas izsitumi vai adas
lobisanas, puslisu veidosanas un/vai ¢ilas mutes dobuma;

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms ivermektina lietoSanas konsultéjieties ar arstu.

Saistiba ar ivermektina terapiju ir zinots par nopietnam adas reakcijam, tostarp Stivensa-
DZonsona sindromu un toksisku epidermas nekrolizi. Partrauciet ivermektina lietoSanu un
nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas, ja pamanat kadu no 4. punkta
aprakstitajiem simptomiem saistiba ar Sadam nopietnam adas reakcijam.

. 4. sadala:
Partrauciet ivermektina lietoSanu un nekavéjoties vérsieties pec mediciniskas palidzibas, ja
novérojat kadu no Siem simptomiem:

. sarkani nepacelti, mérkim lidzigi vai apali plankumi uz kermena, biezi ar culam centra,

adas lobisanas, cilas mutes dobuma, riklé, dequna, uz dzimumorganiem un acim. Sie
nopietnie izsitumi uz adas var rasties péc drudZa un gripai lidzigiem simptomiem (Stivensa-
DZonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize).




III pielikums

Sis vienoSanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2022. gada decembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana
valstu kompetentajam iestadem

2023. gada 17. februaris

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2023. gada 19. maijs




