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



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni rednih
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za ivermektin (topikalna uporaba) so bili sprejeti
naslednji znanstveni zakljucki:

Na osnovi kumulativnega varnostnega pregleda opravljenega s strani imetnika dovoljenja za promet,
je bilo ugotovljenih skupno 214 primerov preobéutljivosti na topikalno uporabo ivermektina. Porocila
vkljuéujejo en resen primer iz vira informacij po pridobitvi dovoljenja za promet in dva primera iz
kliniénih Studij. Glede na Stevilo primerov poroc¢anih kot alergija ali s simptomi alergije se smatra, da
je potrebno posodobiti informacije o zdravilu in dodati nezeleni uc¢inek kontaktni dermatitis (alergijski
ali iritativni) z neznano pogostnostjo.

Zato je odbor PRAC na podlagi podatkov, predlozenih v pregledanih porocilih PSUR, presodil, da so
potrebne spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki vsebujejo ivermektin (topikalna uporaba).

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

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

Na podlagi znanstvenih zaklju¢kov za u¢inkovino ivermektin (topikalna uporaba) skupina CMDh
meni, da je razmerje med koristjo in tveganjem zdravil (zdravila), ki vsebujejo (vsebuje) u¢inkovino
ivermektin (topikalna uporaba), nespremenjeno ob upoStevanju predlaganih sprememb v informacijah
0 zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stalis¢e, 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 u¢inkovino ivermektin (topikalna uporaba), ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje
predmet postopkov za pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da se
dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno spremenijo.
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Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(dovoljenja) za promet
po nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vkljuditi v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo
je podértano in oznaceno Krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
. Poglavije 4.8

Organskemu sistemu ,,Bolezni koZe in podkozja“ je treba dodati naslednji nezeleni u¢inek z neznano
pogostnostjo:

- kontaktni dermatitis (alerqijski ali iritativni)

Navodilo za uporabo
4, MozZni neZeleni ucinki

(-]

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
- peko¢ obcutek na kozi

Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
- drazenje koze

- srbeca koza

- suha koza

Nezeleni u¢inki z neznano pogostnostjo (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):
- rdecica koze
- vnetje koze
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Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a

Sprejetje stalisca skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh december 2016

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u 28/01/2017
pristojnim nacionalnim organom:
Uveljavitev stalis¢a v drzavah ¢lanicah 29/03/2017

(predloZitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):
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