I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érintéo modositasok indoklasa



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a permetrinre vonatkozé
id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A ,paraesthesia“ targyu spontan jelentéseket és a szakirodalmat magaba foglalé atfogé értékelés
alapjan a paresztézia a permetrin-tartalmu termékek valdszin(i mellékhatasai k6zé tartozik, ezért a
Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsag azon a véleményen volt, hogy a kisérbiratok ennek
megfeleléd mdédositasa indokolt.

Emellett a krizantémokkal szemben korabban tulérzékenységi reakcidkat tapasztalé betegek kérében,
a tulérzékenységi reakciok kockazatanak irodalmi adatok és a posztmarketing jelentések alapjan
torténd attekintése, valamint a hatastani mechanizmus valdszinliségének vizsgalata alapjan a PRAC
indokoltnak tartja, hogy ez az informacio bekeriljon az Alkalmazasi elGirds 4.4 pontjaba.

Végul a legutobbi gydgyszerbiztonsagi jelentési idoszak alatt érkezett, szisztémas intoxikaciora utald
esetrol sz94lo jelentés, valamint egy, az Eurépai Parlament és a Tanacs 1901/2006/EK rendeletének 45.
cikkében foglalt ajanlasa szerinti, 2013-ban befejezddott eljaras figyelembevételével a PRAC
megallapitja, hogy az Alkalmazasi elbiras 4.4 pontjaba bele kell foglalni, hogy a 2—23 hénapos
gyermekek kérében a permetrinnel korlatozott szamu tapasztalat all rendelkezésre, és a készitményt
ebben a korcsoportban csak szigoru orvosi feligyelet mellett szabad alkalmazni. A betegtajékoztat6
ennek megfeleld frissitése indokolt.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A permetrinre vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
permetrin hatdéanyagot tartalmazé gydgyszer(ek) el6ny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit médositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, permetrint
tartalmazo6 gyégyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a jévében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezé/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Gj széveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

1. Paraesthesia
e Permetrin 526 krém

Alkalmazasi elbiras, 4.8. pont Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A kovetkez6 mellékhatast kell hozzaadni az Idegrendszeri betegségek és tlinetek szervrendszeri
kategériahoz, Gyakori gyakorisaggal:

Paraesthesia‘

Betegtajékoztatd, 4. pont Lehetséges mellékhatasok
Gyakori: 10 kozul legfeljebb 1 beteget érinthet

a boér érzékelési zavarai (paresztézia), példaul zsibbadas, szlré vagy égo érzés

¢ Permetrin 1% és 0,43% kiilsoleges oldatok
Alkalmazasi elbiras, 4.8. pont Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A kovetkez6 mellékhatast kell hozzaadni az Idegrendszeri betegségek és tlinetek szervrendszeri
kategériahoz, Nem ismert gyakorisaggal:

Paraesthesia‘

Betegtajékoztatd, 4. pont Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert: a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg a gyakorisag

a bor érzékelési zavarai (paresztézia), példaul zsibbadas, szlrd vagy égo érzés

2. A krizantémokkal szembeni tulérzékenységi reakciok

Az alabbi figyelmeztetésnek fel kell tlintetni minden permetrin tartalmu gydgyszer kisérdiratéaban:

yes

Alkalmazasi elbiras, 4.4 Kilénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

A krizantémokkal vagy a Compositae csaladba (fészkesvirdgzatuak) tartozé mas
novénvekkel szembeni tulérzékenység esetén a készitmény csak szigoruan indokolt esetben

alkalmazhaté. Ilyen esetekben a beteget egy kémiailag eltérd hatéanyaqu készitménnyel
kell kezelni.

Betegtajékoztatd, 2. pont Figyelmeztetések és évintézkedések

A(z) X alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével:

tartozé mas novényre, csak akkor alkalmazza a(z) X-t, ha elotte beszélt



3. A permetrinnel gyermekekre vonatkozé korlatozott tapasztalatok

Az alabbi figyelmeztetésnek szerepelnie kell minden olyan, permetrin tartalmua gyégyszer alkalmazasi
el6irdsaban, amelyik még nem tartalmazza a nagyon fiatal gyermekek kezelésének orvosi feliigyeletére
vonatkoz6 informaciot:

e Permetrin 5% krém
Alkalmazasi elbiras, 4.4 Kilénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Gyermekek és serdiilok

A(2) X 2-23 hénapos gvermekek kérében torténo alkalmazasardl korlatozottak a

tapasztalatok. Ezért ebben a korcsoportban a kezelést csak szigoru orvosi felugyelet mellett
szabad végezni.

Betegtajékoztatd, 2. pont Figyelmeztetések és évintézkedések

Gyvermekek 23 hénapos korig

utasitasa esetén alkalmazhaté. Csecsemokre és kisgyvermekekre vonatkozdéan nincs

megdfeleld tapasztalat. A gyermekek kezelését 23 honapos korig csak szigord orvosi
feligyelet mellett szabad végezni.

¢ Permetrin 0,43% kiilséleges oldat

yes

Alkalmazasi elbiras, 4.4 Kilénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Gyermekek és serdiilok

A(z) X 2 hénap és 3 év kdzotti életkoru

korlatozottak a tapasztalatok. Ezért ebben a korcsoportban a kezelést csak szigoru

szakorvosi felugyelet mellett szabad végezni.

Betegtajékoztatd, 2. pont Figyelmeztetések és Ovintézkedések

Gyvermekek 3 éves korig

utasitasa esetén alkalmazhaté. Csecsemokre és kisgvermekekre vonatkozdan nincs

medfelelo tapasztalat. A gyermekek kezelését 3 éves korig csak szigoru orvosi feliigyelet
mellett szabad végezni.

e Permetrin 1% kiils6leges oldat

s

Alkalmazasi elbiras, 4.4 Kiilénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Gyvermekek és serdiilok

A(z) X 6 hénap és 3 év kozotti életkord gyermekek korében torténé alkalmazasarol

korlatozottak a tapasztalatok. Ezért ebben a korcsoportban a kezelést csak szigoru
szakorvosi felugyelet mellett szabad végezni.

Betegtajékoztatd, 2. pont Figyelmeztetések és Ovintézkedések

Gyvermekek 3 éves korig
Hacsak az orvos masképp nem rendeli, ne alkalmazza a(z) X —t djszulotteknél és 6 hénapnal

fiatalabb csecsemoknél. Csecsemokre és kisgyermekekre vonatkozéan nincs medfeleld




tapasztalat. A gyermekek kezelését 3 éves korig csak szigoru orvosi felugyelet mellett
szabad végezni.



111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. aprilisi CMDh ulés

Az éallaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2018. junius 9.

Az éallaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benydjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2018. augusztus 8.
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