Prilog 1.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje
lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
permetrin, znanstveni zakljucci su sljededi:

Na temelju opseZnog pregleda ,parestezije”, ukljucujuci spontana izvjesca i literaturu, utvrdeno je da
je paraestezija vjerojatna nuspojava lijekova koji sadrze permetrin i stoga je PRAC suglasan s tim da
se informacije o lijeku aZzuriraju u skladu s tim.

Osim toga, na temelju pregleda rizika od nastanka reakcija preosjetljivosti u bolesnika s prethodnom
povijescu reakcija preosjetljivosti na krizanteme, ukljucujudi literaturne reference i izvjes¢a u razdoblju
nakon stavljanja lijeka u promet, kao i vjerojatnost farmakoloskog mehanizma, PRAC smatra da se te
informacije trebaju dodati u dio 4.4. SaZetka opisa svojstava lijeka.

Naposljetku, na temelju prikaza sluc¢aja za vrijeme trenutacnog intervala periodickog izvjeséa o
neskodljivosti lijeka koji upucuje na sistemsku intoksikaciju i uzimajuci u obzir preporuku procedure iz
¢lanka 45. Uredbe (EZ) br. 1901/2006 finalizirane 2013. godine, PRAC smatra da se dio 4.4. Sazetka
opisa svojstava lijeka treba izmijeniti tako da se u njega uvrsti obavijest o ograni¢enom iskustvu s
permetrinom u djece u dobi od 2 mjeseca do 23 mjeseca i 0 huznosti pomnog medicinskog nadzora.
Uputa o lijeku aZurira se u skladu s time.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za permetrin, CMDh smatra da je omjer Koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) permetrin nepromijenjen, uz predloZene izmjene informacija o lijeku.

StajaliSte je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave c¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze permetrin i koji su trenutno odobreni u EU-u ili koji
¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog I1I.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan
i podebljan, obrisani tekst je preertan)

1. Parestezija

¢ Permetrin 5 2% krema
Sazetak opisa svojstava lijeka, dio 4.8. Nuspojave

Sljedeéu nuspojavu potrebno je dodati pod ,Zivéani sustav” unutar klasifikacije organskih sustava, s
ucestaloséu ,Cesto”:

wparestezija”.
Uputa o lijeku, dio 4. Mogucée nuspojave
Cesto: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba

osjeti na kozi (parestezije). kao 3to su trnci, bockanje, osjec¢aj Zzarenja koze

e Permetrin 1% i 0,43 % otopine za koZu
Sazetak opisa svojstava lijeka, dio 4.8. Nuspojave

Sljedeéu nuspojavu potrebno je dodati pod ,Zivéani sustav” unutar klasifikacije organskih sustava, s
ucestalos¢u ,Nepoznato”:

wparestezija”.
Uputa o lijeku, dio 4. Mogucée nuspojave
Nepoznato: ucCestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka

osjeti na koZi (parestezija), kao sto su trnci, bockanje, osjec¢aj Zzarenja koze

2. Reakcije preosjetljivosti na krizanteme

Sljedeée upozorenje treba biti navedeno u informacijama o lijeku za sve lijekove koji sadrze permetrin:
Sazetak opisa svojstava lijeka, dio 4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

U slucaju preosjetljivosti na krizanteme ili druge glavocdike, lije€enje treba primjenjivati
samo ako je ono izric¢ito indicirano. U tim sluc¢ajevima lijec¢enje treba promijeniti te poceti
primjenjivati kemijski razlicito sredstvo.

Uputa o lijeku, dio 2. Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete X:

e Ako je poznato da ste alergi¢ni nha krizanteme ili druge glavocike, X trebate
primjenjivati tek nakon razgovora s lije¢nikom.

3. Ograniceno iskustvo s permetrinom u djece

Sljedece upozorenje treba biti navedeno u informacijama o lijeku za sve lijekove koji sadrze permetrin
koji ve¢ ne sadrze informacije o medicinskom nadzoru pri lijeCenju vrlo male djece:



e Permetrin 5 % krema
SaZetak opisa svojstava lijeka, dio 4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Pedijatrijska populacija

Za X postoji samo ogranic¢eno iskustvo u djece u dobi od 2 do 23 mjeseca. Stoga se za ovu
dobnu skupinu lijeCenje mora primjenjivati samo uz pomni medicinski nadzor.

Uputa o lijeku, dio 2. Upozorenja i mjere opreza

Djeca u dobi do 23 mjeseca

X nemojte primjenjivati u novorodencadi i dojencadi mlade od 2 mjeseca, osim ako vam
tako ne nalozi lijec¢nik. Ne postoji odgovarajuée iskustvo s dojencadi i malom djecom (dob
od 1 do 3 godine). Lijecenje djece u dobi do 23 mjeseca treba se primjenjivati samo uz

pomni medicinski nadzor.

¢ Permetrin 0,43 % otopina za koZu
Sazetak opisa svojstava lijeka, dio 4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Pedijatrijska populacija

Za X postoji samo ograniceno iskustvo u djece starije od 2 mjeseca do 3 godine starosti.
Stoga se za ovu dobnu skupinu lijeCcenje mora primjenjivati samo uz pomni hadzor

specijalista.

Uputa o lijeku, dio 2. Upozorenja i mjere opreza

Djeca u dobi do 3 godine

X nemojte primjenjivati u novorodencadi i dojencadi mlade od 2 mjeseca, osim ako vam

medicinski nadzor.

¢ Permetrin 1 % otopina za kozu
SaZetak opisa svojstava lijeka, dio 4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Pedijatrijska populacija

Za X postoji samo ogranic¢eno iskustvo u djece starije od 6 mjeseci do 3 godine starosti.

Stoga se za ovu dobnu skupinu lijecenje mora primjenjivati samo uz pomni nadzor
specijalista.

Uputa o lijeku, dio 2. Upozorenja i mjere opreza

Djeca u dobi do 3 godine
X nemojte primjenjivati u novorodencadi i dojenc¢adi mlade od 6 mjeseci, osim ako vam tako

medicinski nadzor.
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Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalisSta

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: sastanak CMDh-a u travnju 2018.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim 9. lipnja 2018.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama c¢lanicama 8. kolovoza 2018.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):
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