Aneks I

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



Whnioski naukowe

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

W okresie objetym raportem odnaleziono 9 przypadkdéw obrzeku twarzy, zwigzanych ze stosowaniem
miejscowym iwermektyny. Ltacznie odnaleziono 53 przypadki. Poniewaz te przypadki ujawnity
prawdopodobny zwigzek czasowy miedzy stosowaniem iwermektyny a wystgpieniem obrzeku, komitet
PRAC uznat, ze jest to wystarczajacy dowdd wskazujacy na zwigzek przyczynowy. W zwigzku z tym, w
$wietle dostepnych danych komitet PRAC zaleca dodanie w drukach informacyjnych obrzeku twarzy
jako dziatania niepozadanego.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdw naukowych dotyczacych iwermektyny (do stosowania miejscowego) grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéow
leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng 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 produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace iwermektyne (do stosowania miejscowego) sg obecnie
dopuszczone do obrotu w UE, czy sg przedmiotem przyszitych procedur wydania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca ich odpowiednig zmiane.



Aneks I1

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



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy dodac¢ w kategorii ,Zaburzenia skéry i tkanki podskornej”
klasyfikacji uktadow i narzadow z czestosciq ,czestos$¢ nieznana”

- obrzek twarzy

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dziatania niepozadane

owania (czestos¢ nie moze byé

okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zaczerwienienie skory,
- zapalenie skory,
- obrzek twarzy.



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w grudniu 2017 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

27 stycznia 2018 r.

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

28 marca 2018 r.




