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Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy
/ aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) ivermektinu (k systémové aplikaci) byly pfijaty tyto
védecké zavéry:

Vzhledem k Udajim o zavaznych koznich nezddoucich Gcincich dostupnych ze spontannich hlaseni se
vybor PRAC domniva, Ze k informacim jiz uvedenym v bodé 4.8 souhrnu (dajt o pfipravku a v bodé 4
pribalové informace je tfeba doplnit upozornéni, jelikoz tyto nezadouci uc¢inky mohou byt fatalni nebo
zivot ohrozujici. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze v informacich o pfipravcich obsahujicich ivermektin
(k systémové aplikaci) maji byt provedeny odpovidajici zmény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad& v&deckych zavérl tykajicich se ivermektinu (k systémové aplikaci) zastava skupina CMDh
stanovisko, e pomé&r pFinosd a rizik Ié¢ivého pFipravku obsahujiciho / 1é&ivych pripravkd obsahujicich
ivermektin (k systémové aplikaci) zGstavd nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich

o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, e je nezbytna zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1&Civé pripravky s obsahem ivermektinu (k systémové aplikaci) nebo jsou takové pripravky
predmétem budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné clenské
staty a zadatelé / drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / lécivé pripravky
registrované na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodd informaci o pfipravku (novy text
podtrzeny a tuéné)

Souhrn Gdajl o pripravku
. Bod 4.4
Je treba doplnit toto upozornéni:

Zavazné kozni nezadouci reakce

V souvislosti s lécbou ivermektinem byly hlaseny zavazné koZni neZadouci reakce, vcetné
Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), které mohou
jici ¢i fatalni (viz bod 4.8).

byt Zivot ohrozu

Pacienti maji bvt pfi predepisovani pripravku pouceni o znamkach a priznacich téchto koznich
reakci a maji byt peclivé sledovani s ohledem na mozny vyskyt koznich reakci. Jestlize se objevi
znamky a pFiznaky naznacujici tyto reakce, je tfeba ivermektin okamzité vysadit a zvazit
alternativni lécbu. Jestlize se u pacienta v diésledku uziti ivermektinu objevi zavazna kozni
nezadouci reakce, jako je SJS nebo TEN, nesmi byt Iécba ivermektinem u tohoto pacienta jiz

nikdy znovu zahajena.

Pribalova informace

. Bod 2:
Neuzivejte ivermektin:

e  jestlize jste alergicky(d) na ivermektin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6). Znadmkami alergické reakce na |éCivy pripravek mohou byt kozni vyrazka, potize s dychanim
nebo horecka,

) jestlize se u Vas po uziti ivermektinu nékdy objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani
kiize, puchyre a/nebo viedy v Ustech.

Upozornéni a opatreni

Pred uzitim ivermektinu se poradte se svym lékafem.
V souvislosti_ s I1é¢bou _ivermektinem byly hlaseny zadvazné kozZni reakce, vcéetné Stevensova-
Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Jestlize si_vSimnete kteréhokoli

z pFiznaki souvisejicich s témito zdvaZnymi koZnimi reakcemi uvedenymi v bodé 4, prestante
ivermektin uzivat a okamzité vyhledejte Iékaiskou pomoc.

. Bod 4:

Jestlize siv3imnete kteréhokoli z nasledujicich pfiznaki, prestante ivermektin uZivat
a okamzité vyhledeijte Iékafskou pomoc:

o nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které se podobaji terci nebo jsou kruhové,
éasto s puchyrem ve stfedu, olupovani kiize a viedy v Ustech, hrdle, nose, na pohlavnich

organech a ocich. Témto zavaznym koZznim vyrazkam mohou predchazet horecka nebo pfiznaky

podobné chfipce (Stevensiiv-Johnsonilv syndrom a toxickéa epidermalni nekrolyza).
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Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavéri skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2022

PFedani preloZenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim orgdntim:

17. Unora 2023

Implementace zavérl &lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

19. kvétna 2023




