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



Vetenskapliga slutsatser

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

Baserat pa en kumulativ sakerhetsgenomgang har innehavaren av godkannandet for forsaljning
identifierat totalt 214 fall av 6verkanslighet kopplade till topikal anvandning av ivermektin. Bland
rapporterna finns ett allvarligt fall fran klinisk anvandning och tva fran kliniska prévningar. Givet det
antal fall som rapporterats som allergi eller som symtom pa allergi, anses det nodvandigt att
uppdatera produktinformationen och lagga till biverkningen kontaktdermatit (allergisk eller irritativ)
med frekvensen okénd.

| ljuset av de data som presenteras i de granskade periodiska sakerhetsuppdateringarna ansag darfor
PRAC att andringar i produktinformationen for de lakemedel som innehaller ivermektin (topikal
anvandning) var berattigade.

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

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for ivermektin (topikal anvandning) anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som innehaller ivermektin (topikal anvandning) ar
oférdndrat under forutsattning att de foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller ivermektin (topikal
anvandning) for narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU,
rekommenderar CMD(h) att dessa godkannanden for forsaljning dndras i enlighet med detta.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berdrda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genremstruken)
Produktresumé
. Avsnitt 4.8

Foljande biverkning(ar) ska laggas till under organsystemklassen Hud och subkutan vavnad med Ingen
kand frekvens:

- Kontaktdermatit (allergisk eller icke allerqisk)

Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar
L]
Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- Brannande kansla i huden

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- Hudirritation
- Hudklada

- Torr hud

- Hudrodnad

- Hudinflammation
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

December 2016 CMD(h)-mote

Overforing av 6versattningarna av 28/01/2017
stallningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 29/03/2017

stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkénnande for forsaljning):
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