Anness I

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal ivermectin (uzu
sistemiku), il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar reazzjonijiet avversi severi tal-gilda minn rapporti spontanji u meta
jigi kkunsidrat li dawn ir-reazzjonijiet avversi diga huma inkluzi fis-sezzjoni 4.8 tal-SmPC u s-sezzjoni 4
tal-PIL, il-PRAC jikkunsidra li, peress li dawn jistghu jkunu fatali jew ta’ periklu ghall-hajja, jehtieg li
tizdied twissija. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom ivermectin
(uzu sistemiku) ghandha tigi emendata kif xieraq.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal ivermectin (uzu sistemiku) is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilanc¢
bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom ivermectin (uzu sistemiku) mhuwiex
mibdul soggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni dwar il-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta'
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medic¢inali addizzjonali li fihom ivermectin (uzu sistemiku) huma awtorizzati attwalment fl-UE jew
huma soggetti ghal proc¢eduri ta” awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri
kkoncernati u l-applikant/detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq igisu kif jixraq din il-
pozizzjoni tas-CMDh.



Anness II

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom jigu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b’tipa grassa)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4

Ghandha tizdied twissija kif gej:

Reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (SCARs

Kien hemm rapporti ta’ reazzjonijiet avversi serji tal-gilda (SCARs) fosthom is-sindromu ta’
Stevens-Johnson (SJS) u nekrolizi epidermali tossika (TEN), li jistghu jkunu ta’ periklu ghali-
hajja jew fatali, b’rabta ma’ kura b’ivermectin (ara s-sezzjoni 4.8).

Meta jigu preskritti I-medicina I-pazjenti ghandhom jigu avzati dwar is-sinjali u s-sintomi u
jigu mmonitorjati mill-qrib ghal reazzjonijiet tal-gilda. Jekk jidhru sinjali u sintomi li
jissuggerixxu dawn ir-reazzjonijiet, ivermectin ghandu jitwaggaf minnufih u ghandu tigi
kkunsidrata kura alternattiva. Jekk il-pazjent ikun zviluppa reazzjoni avversa severa tal-gilda
bhal S3S jew TEN bl-uzu ta’ ivermectin, il-kura b’ivermectin ma ghandhiex tinbeda mill-gdid
fl-ebda hin.

Fuljett ta’ Taghrif

. Sezzjoni 2:
Tihux ivermectin:

. Jekk inti allergiku ghal ivermectin jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (imnizzla fis-
sezzjoni 6). Sinjali ta’ reazzjoni allergika ghal medicina jistghu jinkludu raxx tal-gilda, diffikulta biex
tiehu n-nifs jew deni.

halg wara li tkun hadt ivermectin

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek gabel tiehu ivermectin.

Kien hemm rapporti ta’ reazzjonijiet serji tal-gilda fosthom is-sindromu ta’ Stevens-Johnson
u nekrolizi epidermali tossika b’rabta ma’ kura b’ivermectin. Iegaf uza ivermectin u fittex
attenzjoni medika immedjatament jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi relatati ma' dawn ir-

reazzjonijiet serji tal-gilda deskritti f'sezzjoni 4.

. Tagsima 4:
Ieqaf uza ivermectin u fittex attenzjoni medika immedjatament jekk tinnota xi wiehed mis-
sintomi li gejjin:

. |rqa11a 1aqhtu fI-ahmar mhux |mqabbz|n, forma ta tarka jew C|rkular| fuq il- partl ta fug

tal-partijiet genitali u tal-ghajnejn. Dawn ir-raxxijiet serji tal-gilda jistghu jkunu preceduti

minn deni u sintomi li jixbhu lil dawk tal-influwenza (sindromu ta’ Stevens-Johnson, nekrolizi

epidermali tossika).




Anness III

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Di¢embru 2022

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

17 ta’ Frar 2023

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-
Suq):

19 ta’ Mejju 2023




