Bilaga 1

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for ivermektin (systemisk anvandning) dras féljande vetenskapliga
slutsatser:

Mot bakgrund av de tillgdngliga uppgifterna frdn spontana rapporter om allvarliga hudbiverkningar och
med tanke pa att dessa biverkningar redan ingar i avsnitt 4.8 i produktresumén och avsnitt 4 i
bipacksedeln, anser PRAC att en varning maste ldggas till eftersom dessa kan vara dédliga eller
livshotande. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen fér produkter som inneh3ller ivermektin
(systemisk anvandning) bér andras i enlighet med detta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for ivermektin (systemisk anvdndning) anser CMD(h) att
nytta-riskforhdllandet for ldkemedlet (lakemedlen) som innehaller ivermektin (systemisk anvéndning)
ar oférandrat under forutsattning att de féreslagna andringarna gérs i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkéannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddémning ska &ndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehdller ivermektin (systemisk
anvandning) fér ndrvarande &r godkénda i EU eller genomgar framtida godk&dnnandeforfaranden i EU,
rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och sékanden/innehavare av godkannande fér
forsaljning tar hansyn till denna stdndpunkt.



Bilaga I1

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkanda likemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil)

Produktresumé

. Avsnitt 4.4

Féljande varning ska laggas till:

Allvarliga hudbiverkningar

Allvarliga hudbiverkningar inklusive Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal
nekrolys (TEN), vilka kan vara livshotande eller dddliga, har rapporterats i samband med

ivermektinbehandling (se avsnitt 4.8).

I samband med att ldkemedlet forskrivs till patienter bér de informeras om tecken och
symtom p3d hudreaktioner samt 6vervakas noggrant med avseende pa dessa. Om tecken och
symtom som tyder pa dessa reaktioner uppstar ska ivermektin omedelbart sattas ut och en
alternativ behandling 6vervagas. Om patienten har utvecklat en allvarlig hudbiverkning,
sdsom SIS eller TEN, vid anvdndning av ivermektin fdr behandling med ivermektin aldrig

dterupptas.

Bipacksedel

. Avsnitt 2:
Ta inte ivermektin

e om du &r allergisk mot ivermektin eller ndgot annat innehdllséimne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6). Tecken pa allergisk reaktion mot ett lakemedel kan vara hudutslag, andningssvarigheter eller
feber.

. Om du ndgon gang har fitt ett allvarligt hudutslag eller hudfjillning, bldsbildning
och/eller sdr i munnen efter att du tagit ivermektin

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare innan du tar ivermektin.
Allvarliga hudreaktioner sdsom Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har

rapporterats i samband med behandling med ivermektin. Sluta ta ivermektin och uppsok
omedelbart likare om du far ndgot av symtomen pé de allvarliga hudreaktioner som beskrivs

i_avsnitt 4.

. Avsnitt 4:
Sluta anvdnda ivermektin och sok vird omedelbart om du fér ndgot av féljande symtom:

. rodaktiga, platta, méltavleliknande eller runda flickar p& bdlen, ofta med bl&sor i mitten,

fidllande hud, sér i mun, svalg, ndsa, pd kénsorganen och i 6gonen. Dessa allvarliga
hudutslag kan féregds av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom,

toxisk epidermal nekrolys).




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande:

CMD(h)-moétet i december 2022

Overféring av éversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdériga myndigheter:

17 februari 2023

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av dndringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):

19 maj 2023




