Priloga I

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajoc porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za ivermektin (za sistemsko uporabo) so bili sprejeti
naslednji znanstveni zakljucki.

Na podlagi razpolozljivih podatkov o hudih koZnih nezelenih ucinkih iz spontanih porodil in ob
upostevanju, da so ti nezeleni ucinki ze vkljuceni v poglavje 4.8 povzetka glavnih znacilnosti zdravila in
poglavje 4 navodila za uporabo, odbor PRAC meni, da je glede na to, da so ti nezeleni ucinki lahko
smrtni ali Zivljenjsko nevarni, treba dodati opozorilo. Odbor PRAC je zakljucil, da je treba v skladu s
tem spremeniti informacije o zdravilu za zdravila, ki vsebujejo ivermektin (za sistemsko uporabo).

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za ivermektin (za sistemsko uporabo) skupina CMDh meni, da je
razmerje med koristmi in tveganji zdravil, ki vsebujejo ivermektin (za sistemsko uporabo),
nespremenjeno ob upostevanju predlaganih sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stalisCe, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo ivermektin (za sistemsko uporabo), ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet
postopkov za pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne drzave
¢lanice in predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to stalisce.



Priloga I1

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, ki jih je treba vkljuciti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
podcrtano in oznaceno krepko)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila
. Poglavje 4.4

Dodati je treba naslednje opozorilo:

Hudi koZni nezeleni ucinki

V _povezavi z zdravljenjem z ivermektinom so porocali o hudih koZznih neZelenih udinkih,

vkhucno S Stevens-Johnsonowm smdromom in toksi¢no epidermalno nekrolizo, ki so lahko

Ko se zdravilo bolnikom predpise, jim je treba svetovati glede znakov in simptomov ter jih
skrbno spremljati glede koZnih reakcij. Ce se pojavijo znaki in simptomi, ki kaZejo na te

reakcije, je treba zdravljenje z ivermektinom takoj prekiniti in razmisliti o drugi vrsti
zdravljenja. Ce se pri uporabi ivermektina pri bolniku pojavijo hudi koZni nezeleni uéinki, kot
sta Stevens-Johnsonov sindrom ali toksi¢na epidermalna nekroliza, se zdraviljenje z
ivermektinom ne sme vec nikoli ponoviti.

Navodilo za uporabo

. Poglavje 2:
Ne jemljite ivermektina:

e (e ste alergi¢ni na ivermektin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6). Znaki
alergijske reakcije na zdravilo lahko vkljucujejo kozni izpuscaj, teZzave z dihanjem ali zvisano telesno
temperaturo;

. Ce so se vam kdaj koli po jemanju ivermektina pojavili hudi koZni izpuscaji ali luscenje
koze, mehurji na kozi in/ali razjede v ustih.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja ivermektina se posvetujte z zdravnikom.
V povezavi z zdravljenjem z ivermektinom so porocali o resnih koZznih nezelenih udinkih,
vkljuéno s Stevens-Johnsonovim sindromom in toksi¢no epidermalno nekrolizo. Ce opazite

katerega koli izmed simptomov, povezanih z resnimi koznimi nezelenimi uéinki, opisanimi v
poglavju 4, nemudoma prenehajte uporabljati ivermektin in poiscite zdravniSsko pomo¢.

. Poglavje 4:
Prenehajte uporabljati ivermektin in takoj poiscite zdravnisko pomod¢, ¢e opazite katerega
koli od naslednjih simptomov:

. rdeckaste, nenabrekle zaplate na telesu v obliki tarce ali kroga, ki imajo pogosto mehurje
na sredini, lus¢enje koZe, razjede v ustih, grlu, nosu, na spolovilih in oéeh. Pred nastopom teh
resnlh koznlh izpuscajev se Iahko pojavi zwsana telesna temperatura in gripi podobni




Priloga III

Casovnica za uveljavitev tega stali$¢a



Casovnica za uveljavitev tega staliséa

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh decembra 2022

Posredovanje prevodov prilog k staliscu
pristojnim nacionalnim organom:

17. februar 2023

Uveljavitev stalis¢a v drzavah clanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

19. maj 2023




