Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre ivermektin (na systémové pouzitie) su
vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o zavaznych koZnych neziaducich reakciach zo spontannych hlaseni a
vzhladom na to, Ze tieto neziaduce reakcie st uz uvedené v Casti 4.8 suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a ¢asti 4 pisomnej informacie pre pouzivatela, vybor PRAC usudzuje, Ze je potrebné
pridat upozornenie, pretoze mdzu byt smrtelné alebo Zivot ohrozujlice. Vybor PRAC dospel k zdveru, ze
informacie o lieku pre lieky obsahujlce ivermektin (systémové pouzitie) sa maju zodpovedajucim
spdsobom zmenit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi vyboru PRAC.

DOvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre ivermektin (na systémové pouzitie) je CMDh toho nazoru, ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujlceho (obsahujucich) ivermektin (na systémové pouzitie) je
nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, mé& (maju) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské $taty

a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujlce ivermektin (na systémové pouzitie), ktoré su v sicasnosti registrované v Eurdpskej Unii
alebo st predmetom budUcich schvalovacich postupov v rdmci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny)

Suahrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4

M4 sa pridat toto upozornenie:

Zavazné neziaduce kozné reakcie (SCAR)

V suvislosti s lieébou ivermektinom boli hlasené zavazné neziaduce kozné reakcie (SCAR)
vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS) a toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN),

v

ktoré mozu byt Zivot ohrozujice alebo smrtel'né

Pri predpisovani sa maji pacienti upozornit na znamky a priznaky a désledne sledovat, &i sa
u nich objavia koZné reakcie. Ak sa objavia prejavy a priznaky naznacujuce tieto reakcie,
ivermektin sa ma okamzite vysadit a ma sa zvazit alternativna lieéba. Ak sa u pacienta v
dosledku pouzitia ivermektinu vyvinula zavazna kozna neziaduca reakcia, ako je Stevensov-

Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza, liecba ivermektinom sa nesmie
nikdy obnovit.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

o Cast2:

Neuzivajte ivermektin:

e  ak ste alergicky na ivermektin alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6). Znamky alergickej reakcie na liek mézu zahffiat kozn( vyrazku, tazkosti s dychanim alebo horacku,

. ak sa u vas niekedy po uzZivani ivermektinu objavila zavazna kozna vyrazka alebo
olupovanie koze, pl'uzgiere a/alebo bolestivé vriedky v Ustach.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete uzivat ivermektin, obratte sa na svojho lekara.

V suvislosti s liecbou ivermektinom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému a toxickej epidermalnej nekrolyzy. Ak spozorujete ktorykol'vek

z priznakov suvisiacich s tymito zavaznymi koZnymi reakciami uvedenymi v Casti 4, prestarite

ivermektin uZivat a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

. Cast 4:
Ak spozorujete ktorykol'vek z d’alej uvedenych priznakov, prestaiite ivermektin uzivat
a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:

o cervenkasté nevystupujice vyrazky na trupe, ktoré sa podobajua tercu alebo kruhu, maja
casto pl'uzgiere v strede, olupovanie koze, vriedky v Gstach, hrdle, nose, na pohlavnych

organoch a v odiach. Tymto zdvaZnym koZnym vyrazkam méze predchadzat horiéka
a priznaky podobné chripke (Stevensov-Johnsonov syndréom, toxicka epidermalna nekrolyza).




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v decembri 2022

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

17. februara 2023

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

19. méaja 2023




