PRILOHA |

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registréacii



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpe¢nosti lieku (PSUR) pre ivermektin (lokalne pouZzitie) su vedecké zavery
nasledovné:

Na zaklade pripadu akatnej hepatitidy s pozitivnou dechallenge (po prerudeni podavania lieku akutna
hepatitida vymizla a po opdatovnom zacati liecby sa opit’ vyskytla) hlaseného pocas obdobia, na ktoré sa
vztahuje PSUSA, farmakokinetickych vlastnosti (vyznamna systémova expozicia) lokalne podavaného
ivermektinu, lokalneho pouZzitia na poranenej koZi a znameho rizika zvysenia ALT/alkalickej fosfatazy pri
peroralnom podani ivermektinu, PRAC povazuje za potrebné aktualizovat’ ast’ 4.8 suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku pridanim neZiaducej reakcie ,,zvySenie transamindz* s frekvenciou
vyskytu ,,nezname*. Zodpovedajicim spdsobom mé byt’ aktualizovand aj pisomna informacia pre
pouzivatela.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi s vedeckymi
zdvermi PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre ivermektin (lokalne pouZitie) je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu
a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) ivermektin (lokalne pouzitie) je nezmeneny za
predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informéciéach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odportica, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia 0 registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie lieky
obsahujuce ivermektin (lokalne pouzitie), ktoré st v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej tnii, alebo st
predmetom budicich schval'ovacich postupov v ramci EU.



PRILOHA 11

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany liek (registrované lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text podéiarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty).

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
« Cast 4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia ma byt’ pridana do triedy organovych systémov ,,Laboratorne a funkéné
vySetrenia“ s frekvenciou vyskytu ,,nezname*:

Zvysenie transaminaz

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
4. Mozné vedrlajsie ucinky

NeZiaduca reakcia ma byt’ pridana nasledovne:
[...]
Neznéme vedl'ajsie G¢inky (Castost’ vyskytu sa neda odhadntit’ z dostupnych Gdajov)

e ZvvSenie peéeriovych enzvmov (ALT/AST)




PRILOHA 111

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v decembri 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 26/01/2019
vnltrodtatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi 27/03/2019

(predloZenie Ziadosti 0 zmenu drZitel'om
rozhodnutia o registrécii):
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