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Visindalegar nidurstdédur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

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

1. Beeta skal inn setningu vardandi ,,varudarradstafanir &8 medgdngu“ vegna abendingar
vid hofudlus.

pau gégn sem liggja fyrir um permetrin eru ekki afgerandi vardandi tengingu vid eiturahrif & 6faedd
boérn og ekki er heegt ad Utiloka mégulega haettu & krabbameini.

Ad minnsta kosti sumar matsgerdirnar Utiloka ekki moguleika & krabbameinsvaldandi ahrifum virka
efnisins permetrins. Nidurstada mats a4 permetrini a sameiginlegum fundi Alpj6da
heilbrigdisstofnunarinnar/Matveela- og landblinadarstofnunar Sameinudu pjédanna (WHO/FAQO) um
leifar plagueyda (Joint Meeting on Pesticide Residues, JMPR) 1999, var ad pad hefdoi mjog veeg
axlisvaldandi ahrif, og ad fjarleegur moguleiki veeri & sexlisvaldandi ahrifum hja ménnum.
Alpjédastofnun um krabbameinsrannsoéknir (International Agency for Research on Cancer, IARC)
flokkadi permetrin sem 6flokkanlegt med tilliti til krabbameinsvaldandi ahrifa hja ménnum (Flokkur 3),
vegna ondgra gagna i tilraunadyrum. Ad auki hefur Umhverfisverndarstofnun Bandarikjanna (United
States Environmental Protection Agency, US-EPA) metid permetrin til inntéku sem , liklegt til ad vera
krabbameinsvaldandi hja ménnum®.

Hins vegar alyktudu Yamada o.fl. (2017) i forkliniskri ranns6kn ad permetrin muni ad likindum ekki
leida til aukningar a naemi fyrir préun lungnasexlis i ménnum og aukaverkanatilkynningar sem voru
metnar af Infectopharm syna engin merki um moguleg krabbameinsvaldandi ahrif.

Enn fremur gat kerfisbundin yfirferd Boffetta o.fl. (2018) ekki skorid Ur um 6vissupeetti vardandi
moguleg krabbameinsvaldandi ahrif permetrins. H6fundarnir alyktudu a grundvelli peirra rannsdkna
sem voru i pessari kerfisbundnu yfirferd ad Gtsetning fyrir permetrini virtist ekki fela i sér heettu a
krabbameini i ménnum. Nidurstédur vardandi mergaexli og hvitblaedi i bérnum eru veikar og
6samkvaemar og krefjast endurtekinna rannsékna i 6hadum pydum. bar af leidandi er haettan &
hvitblaedi i bérnum enn 6pekkt, sérstaklega i ljési pessarar yfirferdar.

I heildina hefur hvorki verid synt fram & heettu &4 krabbameinsvaldandi ahrifum permetrins, né er haegt
ad utiloka hana a afgerandi hatt med peim gdgnum sem voru 16gd fram i pessu PSUSA. b6 er sennilega
heegt ad alykta, sérstaklega vegna peirra Utreikninga sem voru lagdir fram af Infectopharm, ad
heildarahaetta a krabbameini vegna permetrins virdist vera litil hja bérnum fra 2 méanada aldri og
fullordnum pegar pad er notad Gtvortis samkveemt abendingu.

Engu ad sidur, i kjolfar umraeedu um heettu a krabbameinsvaldandi ahrifum (hvitblaedi hja bérnum) hja
barni sem hefur verid Gtsett fyrir skordyraeitri i modurlifi, a grundvelli rannséknar Ferreira o.fl. (2013)
i sidasta PSUSA, gatu ny gogn sem voru 16gd fram a pessu PSUR timabili ekki skorid Gr um évissupeetti
vardandi pessa ahaettu.

Ad auki gatu rannsoknirnar tvaer sem GSK visadi i (Kennedy, 2005; Mytton, 2007), sem meta
Utsetningu & medgodngu, ekki utilokad haettuna a faedingargoéllum vegna takmarkana sem tengjast of
litlu pydi. Einnig er ekki haegt ad draga neinar alyktanir vegna pessara rannsékna vardandi moguleg
krabbameinsvaldandi ahrif, par sem eftirfylgni var adeins framkveaemd i litlu rannsokninni fra Kennedy,
2005 (utkoma ar 113 fullum medgdngum vid notkun permetrins).

bpar sem pad er ekki haegt ad stadfesta eda Utiloka mogulega haettu fyrir 6faedd bérn vegna
takmarkana vid adferdafraedi i fyrri ahorfsrannséknum, veeru frekari rannsoknir afar aeskilegar. b6
verdur pad ekki talid raunheeft ad meta moguleg krabbameinsvaldandi ahrif lyfja sem innihalda
permetrin i frekari gagnagrunnsrannséknum, vegna langs bidtima fram ad Utkomu, litillar Utsetningar a
medgongu, porf & tengingu milli gagna um maedur og born peirra og lyfsedilsskyldu lyfjanna i peim
I6ndum sem eru med videigandi gagnagrunna.

Nidurstadan er ad ekki er haegt ad utiloka mogulega heettu fyrir 6faedd bdrn & grundvelli fyrirliggjandi
gagna.

Burtséo fra pessu, med tilliti til notkunar permetrins a8 medgéngu, eru einnig til gdégn sem syna
minnkada virkni permetrins vid medhondlun hofudlisar i vissum I6ndum. Ad auki eru til ahrifarikir
meodferdarvalkostir sem byggja a edlisfraedilegri verkun (physically acting)_vid héfudlus.

Samantekid verda pessi 6fullnsegjandi gogn vardandi mégulega haettu fyrir 6fsedd born til pess ad
geeta eetti ad 6ryggi vido nalgun medferdar til pess ad fordast Utsetningu 6fseddra barna, sérstaklega vid
pessari abendingu par sem dnnur medferdardrraedi med minni eitrunarahrif eru til.

2. Beeta skal inn setningu vardandi ,,medferdarprot og polmyndun® vegna abendingar
vid hofudlus.



Gen sem likjast peim sem geta valdid polmyndun vegna punktbreytinga (knockdown resistance, kdr)
eru mjog algeng i héfudlus og tengjast auknu poli eda moétstddu fyrir permetrini. P6 liggur ekki fyrir
skyr tenging milli pessarar arfgerdar og tidni heppnadra medferda vid héfudlis. T mérgum tilvikum er
6ljoést hvort meodferdarprot er vegna adlégunar hofudllsarinnar eda rangrar medferdar eda endursmits.
Engu ad sidur eetti ad geta vandamala vegna medferdarprots i kafla 4.4 i samantekt a eiginleikum
lyfsins og taka eetti tillit til pessa i opinberum leidbeiningum. Ennfremur eetti ad baeta inn setningu
vardandi endurtekna skammta i skammtakafla i samantekt & eiginleikum lyfsins og fylgisedli.

CMDh er sammala visindalegum nidurstddum PRAC.

Asteedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir permetrin telur CMDh ad jafnveegi® & milli avinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda permetrin, sé 6breytt 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 annarra lyfja, sem innihalda permetrin og eru med markadsleyfi innan
Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstdédu CMDh.



Vidauki 11
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 gegrnumstrikadur)

1) Beeta skal inn setningu vardandi ,,varudarradstafanir a medgdngu“ vegna abendingar
vid hofudlus.

Baeta skal inn eftirfarandi setningu i allar samantektir & eiginleikum lyfs vardandi abendingu vid
hofudlus:

0,43%0; 0,5% og 126 permetrin (héfudlus)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga

Sem varudarradstdéfun skal fordast notkun {sérlyfs} & medgdngu nema medferdarurreedi

sem byagja a edlisfreediledgri verkun (physically acting) hafi ekki borid arangur og/Zeda

medhondlun med permetrini sé porf vegna klinisks astands konunnar.

Fylgiseaill

Sem varudarradstofun skaltu ekki nota X 4 medgdngu nema leeknirinn hafi radlagt pér pad.

2) Beeta skal inn setningu vardandi ,,medferdarprot og polmyndun“ vegna abendingar
vido hofudlus.

0,43%; 0,5% og 1% permetrin
Samantekt & eiginleikum lyfs

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Ef lifandi lys finnast eftir 7-10 daga permetrin medéferd skal endurtaka permetrin
medferdina. Ef snikjusmitun er enn til stadar eftir 14-20 daga skal ihuga medferd med 68ru

lyfi.

4.4 Varnadarord og varudarreglur

Medferdarprot og polmyndun

Brevtilegur arangur medferdar med permetrini vid héfudlus hefur sést a mismunandi

sveedum og timabilum. beettir sem tengjast medferdarproti eru m.a. rong skdmmtun eda

notkun, 6nég meoferd sambylisfélks oq endursmlt fra elnstakllnqum ur samfelaqmu Enn

skorts a virkni og stokkbreytinga sem vitad er ad valda poli gegn pyretroidum. Taka skal

tillit til opinberra leidbeininga vardandi videigandi notkun lyfja vid lUs.

Fylgiseaill
3. Hvernig nota a

Ef lifandi lys finnast eftir 7-10 daga permetrin medferd skal endurtaka permetrin

medferdina. Ef lifandi lys finnast enn eftir 14-20 daga skal hafa samband vid leekninn til ad
ihuga 6nnur videigandi medferdarurraedi.
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Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaeetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni: CMDh fundur i mai 2019

pydingar & vidaukum nidurstédunnar 13. juli 2019
sendar til yfirvalda i viokomandi
I6ndum:

Innleiding adildarrikjanna & 11. september 2019
nidurstodunni (umsékn um breytingu
fra markadsleyfishafa):




