Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru ivermectina (de uz sistemic), concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand n vedere datele disponibile privind reactiile adverse cutanate severe din raportarile spontane si
avand in vedere ca aceste reactii adverse sunt deja incluse la punctul 4.8 din RCP si la punctul 4 din
prospect, PRAC considera ca, intrucat acestea pot fi letale sau pot pune in pericol viata, trebuie
adaugata o atentionare. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicamentele care contin
ivermectina (de uz sistemic) trebuie modificate in consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru ivermectina (de uz sistemic), CMDh considera ca raportul
beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin ivermectina (de uz sistemic)
este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificata/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. in masura in care in prezent sunt
autorizate sau fac obiectul procedurilor ulterioare de autorizare in UE si alte medicamente care contin
ivermectina (de uz sistemic), CMDh recomanda ca statele membre interesate si solicitantii/detinatorii
autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta pozitie a CMDh.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Punctul 4.4
Trebuie adaugata o atentionare, dupa cum urmeaza:

Reactii adverse cutanate severe (RACS)

Reactii adverse cutanate severe (RACS) incluzidnd sindromul Stevens-Johnson (SSJ) si
necroliza epldermlca toxica (NET), care Dot pune viata in Derlcol si pot fi letale, au fost

in momentul prescrierii, pacientii trebuie informati in legiturd cu semnele si simptomele si
trebuie monitorizati cu atentie pentru a se observa reactiile cutanate. Daca apar semne si
simptome care sugereaza aceste reactii, ivermectina trebuie retrasa imediat si trebuie luat in
considerare alt tratament. Daca pacientul are o reactie adversa cutanata severa, cum ar fi SSJ
sau NET, in asociere cu utilizarea ivermectinei, tratamentul cu ivermectina nu mai trebuie
reluat niciodata.

Prospect

. Punctul 2:
Nu luati ivermectina:

. Daca sunteti alergic la ivermectina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6). Semnele unei reactii alergice la un medicament pot fi eruptii pe
piele, dificultati de respiratie sau febra.

dupa ce ati luat ivermectina

Atentionari si precautii

Inainte s& luati ivermectind, adresati-v& medicului dumneavoastrs.
In asociere cu tratamentul cu ivermectind, au fost raportate reactii cutanate grave, inclusiv

sindrom Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica. Opriti tratamentul cu ivermectina si

solicitati imediat asistenta medicala daca observati oricare dintre simptomele asociate
acestor reactii cutanate grave descrise la pct. 4.

. Punctul 4:
Opriti tratamentul cu ivermectina si solicitati imediat asistenta medicala daca observati
oricare dintre urmatoarele simptome:

3 Dete r05|at|ce plate, in forma de tlnta sau C|rculare pe trunchi, adesea cu baSICI in centru,




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din decembrie 2022

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

17 februarie 2023

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd):

19 mai 2023




