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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych iwermektyny (do stosowania miejscowego), wnioski naukowe sg nastepujace:

Biorac pod uwage skumulowany przeglad bezpieczenstwa przygotowany przez podmiot odpowiedzialny,
zidentyfikowano tgcznie 214 przypadkéw nadwrazliwosci zwigzanych z miejscowym zastosowaniem
iwermektyny. Raporty uwzgledniajq jeden ciezki przypadek zanotowany z obserwacji po dopuszczeniu
do obrotu oraz dwa przypadki z badan klinicznych. W zwigzku z liczbg przypadkdw raportowanych jako
alergia lub objawy alergii, uznano za konieczne zaktualizowanie drukéw informacyjnych o dodanie
kontaktowego zapalenia skory (alergicznego lub podraznieniowego) jako dziatania niepozadanego z
nieznang czestoscig wystepowania.

W zwigzku z tym, w Swietle danych przedstawionych w poddanych ocenie raportach PSUR, komitet
PRAC uznat, ze uzasadnione jest wprowadzenie zmian do drukéw informacyjnych produktow
leczniczych zawierajacych iwermektyne (do stosowania miejscowego).

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 (do stosowania miejscowego) grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynna iwermektyne (do stosowania
miejscowego) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktdw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace iwermektyne (do stosowania miejscowego) sa obecnie
dopuszczone do obrotu w UE, czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca ich odpowiednig zmiane.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktéw leczniczych dopuszczonych
do obrotu w drodze procedur narodowych



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego
- Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii klasyfikacji uktadéw i narzadéw (SOC)
»Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej” z czestoscia ,nieznana”

- Kontaktowe zapalenie skéry (alergiczne lub podraznieniowe)

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dziatania niepozadane

L1

Czeste dziatania niepozgadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb):
- uczucie pieczenia skoéry

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 os6b):
- podraznienie skory

- $wiad skory

- suchos¢ skoéry

Dziatanie niepozadane o czestosci wystepowania nieznanej (nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

- zaczerwienienie skory,

- zapalenie skolry.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w grudniu 2016 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wihasciwym organom krajowym:

28 stycznia 2017 r.

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

29 marca 2017 r.
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