Vidauki |

Visindalegar nidurstdodur og asteedur fyrir breytingu & skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir permetrin, eru visindalegu nidurstédournar
svohljédandi:

Byggt a yfirgripsmikilli skodun a ,,naladofa“, par med talid 4 aukaverkanatilkynningum og utgefnu efni
er naladofi talinn vera sennileg aukaverkun af lyfjum sem innihalda permetrin og pess vegna hefur
PRAC sampykkt ad upplysingum um lyfid verdi breytt i samraemi vid pad.

Auk pess, byggt a skodun a heettu a ofnsemisvidbrogdum hja sjuklingum med fyrri ségu um ofnaemi
fyrir prestafilfum (chrysanthemum) p.m.t. tilvisanir i Gtgefnum greinum og tilkynningar eftir
markadssetningu svo og sennilegur lyfjafraedilegur verkunarhattur, telur PRAC ad beaeta skuli pessum
upplysingum vid i kafla 4.4 i samantekt a eiginleikum lyfs.

Loks, byggt a tilkynningu um tilvik & nugildandi PSUR timabili sem bendir til altaekrar eitrunar og med
tilliti til radleggingar um adgerd sem er ad finna i 45. grein reglugerdar (EB) nr. 1901/2006 sem var
sampykkt 2013, telur PRAC ad breyta skuli kafla 4.4 i samantek a eiginleikum lyfs til ad upplysa um
takamarkada fyrirliggjandi reynslu af permetrin hja bérnum a aldrinum 2 til 23 manada og porfina fyrir
naid leekniseftirlit. Fylgisedlinum er breytt til samraemis.

CMDh er sammala visindalegum nidurstddum PRAC.

Asteedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir permetrin telur CMDh ad jafnveegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda permetrin, sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meaelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsaekjandi/markadsleyfishafar markadsleyfum annarra lyfja, sem innihalda permetrin og eru med
markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evréopusambandsins i framtidinni,
taki tillit til pessarar nidurst6du CMDh.
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Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

1. Naladofi
¢ Permetrin 5% krem
Samantekt a eiginleikum lyfs, kafli 4.8 Aukaverkanir
Baeta skal vid eftirfarandi aukaverkun undir liffeeraflokknum ,, Taugakerfi“ med tidnina ,,Algengar*:

Naladofi‘.

Fylgisedill, kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

¢ Permetrin 1% og 0,43% hudlausnir

Samantekt & eiginleikum lyfs, kafli 4.8 Aukaverkanir
Beeta skal vid eftirfarandi aukaverkun undir liffeeraflokknum , Taugakerfi“ med ,, Tioni ekki pekkt“:

Naladofi‘.

Fylgisedill, kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad asetla tioni at fra fyrirliggjandi gbgnum

tilfinning i hud (naladofi) svo sem fidringur, smastingir, svidi i hud

2. Ofneemi fyrir prestafiflum (chrysanthemum)

Eftirfarandi varnadarord skal koma fram i lyfjaupplysingum allra lyfja sem innihalda permetrin:
Samantekt a eiginleikum lyfs, kafli 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ef um er ad reeda ofneemi fyrir Drestaflflum eda 6drum bloémum ur kérfublémaeett, skal

sem er efnafreedilega frabrugdid.

Fylgisedill, kafli 2. Varnadarord og varudarreglur

Hafdu samband vid laekninn eda lyfjafreeding 4dur en X er notad:

e Ef vitad er ad pu ert med ofnaemi fyrir prestafiflum eda 68rum blémum ur

korfubldmaeett - ba skaltu adeins nota X eftir ad hafa reett pad vid leekninn.

3. Takmorkud reynsla af notkun permetrins hja bérnum

Eftirfarandi varnadarord skal koma fram i lyfjaupplysingum allra lyfja sem innihalda permetrin par sem
ekki koma nu pegar fram upplysingar um laekniseftirlit vid medferd mjég ungra barna:

e Permetrin 526 krem



Samantekt a eiginleikum lyfs, kafli 4.4 Sérstok varnadarord og vartdarreglur vid notkun

23 manada. bess vegna verdur medferd eingdnqu ad fara fram undir nanu leekniseftirliti hja
pessum aldurshodpi.

Fylgisedill, kafli 2. Varnadarord og varudarreglur

Born allt ad 23 manada
Ekki ma nota X handa nyburum og ungbornum yngri en 2 manada nema ad laeknirinn meeli

barna allt ad 23 manada skal eingénqu fara fram undir nanu leekniseftirliti.

e Permetrin 0,43%0 hudlausn
Samantekt a eiginleikum lyfs, kafli 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Born

Adeins liggur fyrir takmorkud reynsla af notkun X hja bérnum & aldrinum 2 manada til 3 ara.

aldurshopi.

Fylgisedill, kafli 2. Varnadarord og varudarreglur

Born allt ad 3 ara

Ekki ma nota X handa nvburum oq unqbornum yvngri en 2 manada nema ad leeknirinn meeli

barna allt ad 3 ara skal eingdngu fara fram undir nanu leekniseftirliti.

e Permetrin 1% hudlausn
Samantekt & eiginleikum lyfs, kafli 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Born

Adeins liggur fyrir takmoérkud revnsla af notkun X h|a bornum & aldrinum 6 manada til 3 ara.

aldurshopi.

Fylgisedill, kafli 2. Varnadarord og varudarreglur

Born allt ad 3 ara

Ekki ma nota X handa nvburum oq unqbornum yngri en 6 manada nema ad leeknirinn meeli

barna allt ad 3 ara skal eingdngu fara fram undir nanu leekniseftirlit.
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Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timadaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu

Sampykki CMDh a nidurstdédunni: CMDh fundur april 2018

bydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til 9. juni 2018
yfirvalda i viokomandi [6ndum:

Innleiding adildarrikjanna a nidurstédunni 8. agust 2018
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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