I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto permetrino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

ISsamiai perzilréjus parestezijos atvejus, jskaitant savarankiSkus pranesimus ir literatlirg, nustatyta,
kad vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra permetrino, galimai sukelia Salutinj poveikj parestezija,
todél PRAC sutiko, kad baty atitinkamai atnaujinti vaistinio preparato informaciniai dokumentai.

Be to, atsizvelgdamas | padidéjusio jautrumo reakcijy rizikos perzilrg pacientams, jau patyrusiems
padidéjusio jautrumo reakcijas chrizantemoms, jskaitant literatlirg bei praneSimus po registracijos, o
taip pat atsizvelgdamas | farmakologinio poveikio mechanizmo tikétinuma, PRAC laikosi nuomonés, kad
Sig informacija reikia jtraukti | PCS 4.4 skyriy.

Galiausiai, remdamasis esamu PASP teikimo intervalu gautu atvejo pranesimu, rodanciu sistemine
intoksikacija, ir atsizvelgdamas | 2006 m. Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 45 straipsnio rekomendacijq
(procedira baigta 2013 m.), PRAC laikosi huomonés, kad bitina pakeisti PCS 4.4 skyriy nurodant, jog
turima mazai patirties skiriant permetring vaikams, kuriy amzius nuo 2 iki 23 ménesiy, ir kad vaistinj

LN

atnaujintas ir pakuotés lapelis.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry koordinavimo

grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél permetrino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra permetrino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasialyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra permetrino, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todel CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | Si CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato informaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

1. Parestezija

e Permetrino 5 % kremas
PCS 4.8 skyrius Nepageidaujamas poveikis

Organy sistemos klasés (OSK) ,Nervy sistema" skiltj reikia papildyti Sia nepageidaujama reakcija,
nurodant daznj ,daznas*:

wParestezija‘*.
Pakuoteés lapelio 4 skyrius. Galimas salutinis poveikis
Daznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui iS 10

Jutimai odoje (parestezijos), pvz., dilgéiojimas, perstéjimas, deginimas.

e Permetrino 1 % ir 0,43 %b iSvirsiniai tirpalai
PCS 4.8 skyrius Nepageidaujamas poveikis

Organy sistemos klasés (OSK) ,Nervy sistema" skiltj reikia papildyti Sia nepageidaujama reakcija,
nurodant ,,daZznis nezinomas*:

wParestezija‘*.
Pakuotés lapelio 4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas: negali biti jvertintas pagal turimus duomenis

Jutimai odoje (parestezija), pvz., dilgdiojimas, perstéjimas, deginimo pojitis

2. Padidéjusio jautrumo reakcijos chrizantemoms

Perspéjimas, kurj reikia jtraukti | vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra permetrino, informacinius
dokumentus:

PCS 4.4 skyrius Specialls jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjusio jautrumo chrizantemoms ar kitiems graizaziedziams atveju gydymui galima

vartoti tik tada, jei neiSvengiamai butina. Tokiais atvejais reikia vartoti kitos cheminés

sudéties vaistinio preparato.
Pakuoteés lapelio 2 skyrius. [spéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami naudoti X:

e Jeiqu jums nustatyta alergija chrizantemoms ar Kitiems graiZzaziedZiams, X galima
naudoti tik prieS tai pasitarus su gydytoju.




3. Permetrino vartojimo vaikams patirtis ribota

Si perspéjima reikia jtraukti j vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra permetrino, informacinius
dokumentus, kuriuose dar néra informacijos apie sveikatos prieZitiros specialisty priezilirg gydant labai
mazus vaikus:

e Permetrino 5 % kremas
PCS 4.4 skyrius Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés
Vaikuy populiacija

Turima labai mazai patirties naudojant X vaikams, kuriy amzius nuo 2 iki 23 ménesiu. Todél
Sios amzZiaus grupés pacientams vaistinio preparato galima vartoti tik atidziai priziarint

sveikatos prieziuros specialistams.

Pakuotés lapelio 2 skyrius. [spéjimai ir atsargumo priemonés

Jaunesniems nei 23 ménesiy amziaus vaikams
X nevartokite naujagimiams ir_ jaunesniems nei 2 ménesiu kudikiams, nebent gydytojas taip

nurodé. Vartojimo patirtis kiidikiams ir maziems vaikams nepakankama. Vaikams, kuriu
amzius iki 23 ménesiu, vaisto galima vartoti tik atidZiai priZiarint sveikatos prieZidros
specialistams.

¢ Permetrino 0,43 2% odos tirpalas
PCS 4.4 skyrius Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
Vaiky populiacija

Turima labai mazai X vartoumo patirties valkams, kurlu amzius nuo 2 ménesiy iki 3 mety.

specialistams.

Pakuoteés lapelio 2 skyrius. [spéjimai ir atsargumo priemonés

Vaikams iki 3 metu

X negalima naudoti naujagimiams ir jaunesniems nei 2 ménesiuy amziaus kadikiams, nebent
gydytoias taip nurodé Vartoiimo patirtis kﬁdikiams ir maZziems vaikams negakankama

o

prieZiiiros specialistams.

e Permetrino 1 % odos tirpalas
PCS 4.4 skyrius Specialls jspéjimai ir atsargumo priemonés
Vaiky populiacija

Turima labai mazai X vartojimo patirties nuo 6 ménesiy iki 3 mety amzZiaus vaikams. Todél
Sios amziaus grupés pacientus gydyti galima tik atidZiai prizidarint sveikatos prieziiros

specialistams.




Pakuoteés lapelio 2 skyrius. [spéjimai ir atsargumo priemonés

Vaikams iki 3 metuy

Nevartokite X naujagimiams ir jaunesniems nei 6 ménesiy amziaus kadikiams, nebent
aydytojas taip nurodé. Vartojimo patirtis kiidikiams ir maZiems vaikams nepakankama.
Vaikams iki 3 mety vaisto galima vartoti tik atidziai priziarint sveikatos priezitaros

specialistams.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h):

2018 m. balandzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms:

2018 m. birzelio 9 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas):

2018 m. rugpjucio 8 d.




	I priedas
	Mokslinės išvados ir pagrindas keisti registracijos pažymėjimo (-ų) sąlygas
	Žmonėms skirtų vaistinių preparatų savitarpio pripažinimo ir decentralizuotos procedūrų koordinavimo grupė [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinėms išvadoms.
	Priežastys, dėl kurių rekomenduojama keisti registracijos pažymėjimo (-ų) sąlygas
	II priedas
	Vadovaujantis nacionalinėmis procedūromis registruoto (-ų) vaistinio (-ių) preparato (-ų) informacinių dokumentų pakeitimai
	III priedas
	Šio sutarimo įgyvendinimo tvarkaraštis

