Vedlegg |

Vitenskapelige konklusjoner og grunnlag for endring i vilkarene for markedsfgringstillatelsen



Vitenskapelige konklusjoner

Basert pa evalueringsrapporten fra PRAC vedrgrende den/de periodiske
sikkerhetsoppdateringsrapporten(e) (PSUR) for ivermektin (topikal bruk) er de vitenskapelige
konklusjonene som falger:

| lapet av rapporteringsperioden har det blitt meldt om 9 tilfeller av hevelse i ansiktet i forbindelse
med bruk av topisk ivermectin. Totalt har det blitt oppdaget 53 tilfeller. Ettersom tilfellene har vist en
sannsynlig tidsmessig sammenheng mellom bruken av ivermectin og hevelsens inntreden, mente
PRAC at det er tilstrekkelig vitenskapelig belegg for at det foreligger en arsakssammenheng. Basert pa
tilgjengelige data anbefalte PRAC derfor at hevelse i ansiktet tilfayes som bivirkning i
produktinformasjonen.

CMDh statter PRACs vitenskapelige konklusjoner.

Grunnlag for endring i vilkarene for markedsfgringstillatelsen(e)

Basert pa de vitenskapelige konklusjonene for ivermektin (topikal bruk) mener CMDh at nytte-/
risikoforholdet for legemidlet (legemidler) som inneholder ivermektin (topikal bruk) er uforandret,
under forutsetning av de foreslatte endringene i produktinformasjonen.

CMDh er kommet frem til at markedsfaringstillatelsen(e) for legemidler som omfattes av denne
PSUR-en, skal endres. | den grad andre legemidler som inneholder ivermektin (topikal bruk) er
godkjent i EU/E@S, eller vil bli godkjent i fremtidige godkjenningsprosedyrer i EU/E@S, anbefaler
CMDh at bergrte medlemsland og sgker/innehaver av markedsfaringstillatelser tar hensyn til CMDhs
standpunkt.
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Endringer i produktinformasjonen for nasjonalt godkjent(e) legemiddel(legemidler)



Endringer som skal tas inn i de aktuelle avsnittene i produktinformasjonene (ny tekst er
understreket og i fet skrift, slettet tekst er gjennomstreket)

Preparatomtale

. Pkt. 4.8

Falgende bivirkning(er) skal tilfayes under systemorganklassen Hud- og underhudssykdommer med
frekvens ikke kjent:

Hevelse i ansikt

Pakningsvedlegg

4. Mulige bivirkninger

[...]

Ikke kjent (kan ikke anslas ut fra tilgjengelige data):
- Radhet i huden

- Betennelse i huden

- Hevelse i ansiktet
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Tidsplan for gjennomfgring av dette vedtaket



Tidsplan for gjennomfgring av vedtaket

Godkjennelse av CMDh-vedtak:

Desember 2017 CMDh-mgte

Oversettelsene av vedleggene til vedtaket 27/01/2018
oversendes til nasjonalemyndigheter:
Medlemsstatene implementerer vedtaket (MT- 28/03/2018

innehaver sender inn endringssgknad):




