Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych iwermektyny (stosowanie ogolnoustrojowe), wnioski naukowe sg nastepujace:

W S$wietle dostepnych, pochodzacych ze spontanicznych zgtoszen danych dotyczacych ciezkich
skérnych dziatan niepozadanych i biorgc pod uwage, ze te dziatania niepozadane sq juz zawarte w
punkcie 4.8 ChPL i punkcie 4 Ulotki dla pacjenta, komitet PRAC uznat, ze nalezy doda¢ ostrzezenie,
poniewaz mogg one prowadzi¢ do zgonu lub zagraza¢ zyciu. Dlatego komitet PRAC stwierdzit, ze druki
informacyjne dotyczace produktow zawierajacych iwermektyne (stosowanie ogdlnoustrojowe) nalezy
odpowiednio zmodyfikowad.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych iwermektyny (stosowanie ogdlnoustrojowe) grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) iwermektyne (stosowanie ogdlnoustrojowe) pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktédw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajgce iwermektyne (stosowanie ogoélnoustrojowe) sg obecnie
dopuszczone do obrotu w UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski
i wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opinie CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4

Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:

Ciezkie skorne dzialania niepozadane (SCAR

W zwiazku z leczeniem iwermektyna notowano wystepowanie ciezkich skérnych dziatan
niepozadanych, takich jak: zespot Stevensa-Johnsona (SJS, ang. Stevens-Johnson syndrome)
i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka (TEN, toxic epidermal necrolysis), mogce
zagrazac zyciu lub prowadzié¢ do zgonu (patrz punkt 4.8).

Przepisujac produkt leczniczy nalezy poinformowa¢ pacjentéw o objawach przedmiotowych i
podmiotowych oraz uwaznie obserwowac reakcje skérne. Jesli wystapia objawy
przedmiotowe i podmiotowe swiadczace o tych reakcjach, nalezy natychmiast przerwacd
stosowanie iwermektyny i rozwazy¢ inne leczenie. Jesli u pacjenta w wyniku stosowania
iwermektyny wystapity ciezkie skdérne dziatania niepozadane, takie jak S3S lun TEN, nigdy u
tego pacjenta nie nalezy wznawiac leczenia iwermektyna.

Ulotka dla pacjenta

. Punkt 2
Kiedy nie stosowac iwermektyny:

. jesli pacjent ma uczulenie na iwermektyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Objawy reakcji alergicznej na lek mogg obejmowac wysypke skérna,
trudnosci w oddychaniu lub goraczke.

. Jesli u pacjenta kiedykolwiek po zastosowaniu iwermektyny wystapity: wysypka skérna
o ciezkim nasileniu lub luszczenie sie skoéry, pecherze lub owrzodzenia w jamie ustnej.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania iwermektyny nalezy oméwic to z lekarzem.
W zwiazku z leczeniem iwermektyna wystepowatly ciezkie reakcje skérne, w tym zespét
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie haskérka. Nalezy przerwad

stosowanie iwermektyny i natychmiast zgtosi¢ sie po pomoc medyczna w przypadku
wystapienia ktorychkolwiek objawodw ciezkich reakcji skérnych wymienionych w punkcie 4.

. Punkt 4

Pacjent powinien przerwac stosowanie iwermektyny i natychmiast zglosi¢ sie po pomoc
medyczna, jesli zauwazy u siebie wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych objawow:

. zaczerwienione, ptaskie, tarczowate lub okragte plamy na tutowiu, czesto z potozonymi w
ich srodku pecherzami, tuszczenie sie skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na
narzadach piciowych i w obrebie oczu. Wystapienie takich powaznych wysypek skérnych
moze by¢ poprzedzone goraczka i objawami grypopodobnymi (zespét Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka).




Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w grudniu 2022 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

17. lutego 2023 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

19. maja 2023 r.




