I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee —PRAC) novértéjuma zinojumu par permetrina periodiski atjaunojamiem drosuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz visaptverosu ,parestézijas” parskatu, tostarp spontaniem zinojumiem un literatiru,
parestézija tika identificéta ka permetrinu saturoSu zalu ticama blakusparadiba, un tadé] PRAC piekrita
atbilstosi atjauninat zalu informaciju.

Turklat, pamatojoties uz paaugstinatas jutibas reakciju risku parskatu pacientiem ar iepriekSéjam
paaugstinatas jutibas reakcijam pret krizantémam anamnézg, tostarp literatliras atsaucém un
pécregdistracijas zinojumiem, ka ari farmakologiska mehanisma ticamibu, PRAC uzskata, ka S1
informacija japievieno zalu apraksta 4.4. apaksSpunkta.

Visbeidzot, nemot véra gadijuma zinojumu pasreizéja PADZ intervala laika, kas norada uz sistémisku
intoksikaciju, un nemot véra Regulas (EK) Nr. 1901/2006, kuras procedura tika pabeigta 2013. gada,
45. panta ieteikumus, PRAC uzskata, ka zalu apraksta 4.4. apaksSpunkta javeic grozijumi, lai informétu
par ierobezoto pieredzi, kada pieejama, lietojot permetrinu bérniem vecuma no 2 ménesiem lidz

23 ménesiem, un ciesas mediciniskas uzraudzibas nepiecieSamibu. Atbilstosi ir atjauninata ari
lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human —CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par permetrinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu permetrinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur permetrinu, vai tadas tiks
registrétas nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/redistracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts
ir pasvitrots un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

1. Parestézija
e Permetrins 5% kréms
Zalu apraksts 4.8. apakspunkts Nevélamas blakusparadibas

Si blakusparadiba japievieno pie organu sistému klasifikacijas ,Nervu sistéma” ar biezuma iedalijumu
.Biezi”.

«Parestézija”.
LietoSanas instrukcija 4. punkts Iesp€jamas blakusparadibas

Biezi: var ietekmét lidz 1 no 10 cilvékiem

e Permetrins 1% un 0,43% uz adas lietojams skidums

Zalu apraksts 4.8. apakspunkts Nevélamas blakusparadibas

Si blakusparadiba japievieno pie organu sistému klasifikacijas ,Nervu sistéma” ar biezuma iedalijumu
~Nav zinami”.

«Parestezija”.

LietoSanas instrukcija 4. punkts Iesp€jamas blakusparadibas

Nav zinami: nevar noteikt péc pieejamiem datiem

2. Paaugstinatas jutibas reakcijas pret krizantemam

Sim bridinajumam jabit ieklautam visu permetrinu saturoso zalu informacija.
Zalu apraksts 4.4. apakSpunkts Ipasi bridindjumi un piesardziba lietosana

Paaugstinatas jutibas pret krizantémam vai citiem kurvjziezu dzimtas augiem gadijuma
arstésanu drikst lietot tikai tad, ja tas strikti indicéts. Sados gadijumos arstésana janomaina
uz kimiski atskirigu lidzekli.

Lieto3anas instrukcija 2. punkts Bridingjumi un piesardziba lietoSana
Pirms X lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu.

e Ja Jums ir zinama alergija pret krizantémam vai citiem kurvijziezu dzimtas augiem,
Jas drikstat lietot X tikai péc konsultésanas ar arstu.

3. lerobeZota pieredze par permetrina lietoSanu bérniem

Sis bridinajums jaieklauj visu permetrinu saturo$o zalu informacija, kura vél nesatur informaciju par
loti mazu bérnu arstésanas medicinisko uzraudzibu.



e Permetrins 5% kréms
Zalu apraksts 4.4. apakSpunkts Ipasi bridindjumi un piesardziba lietosana
Pediatriska populacija

Pieejama tikai ierobeZota pieredze par X lietoSanu bérniem vecuma no 2 ménesiem lidz

23 ménesiem. Tadéel Saja vecuma grupa arstésana javeic tikai cieSa mediciniska uzraudziba.

Lieto3anas instrukcija 2. punkts Bridinajumi un piesardziba lietosana

Bérni vecuma lidz 23 ménesiem

Nelietojiet X jaundzimusajiem un zidainiem, kas jaunaki par 2 ménesiem, ja vien arsts to
nav noradijis. Nav atbilstoSas pieredzes par lietoSanu zidainiem un maziem bérniem.
Arstésana bérniem lidz 23 ménesu vecumam javeic tikai cie$d mediciniska uzraudziba.

e Permetrins 0,43% uz adas lietojams skidums
Zalu apraksts 4.4. apakSpunkts Ipasi bridindjumi un piesardziba lietosana
Pediatriska populacija

Pieejama tikai ierobeZota pieredze par X lietoSanu bérniem vecuma no 2 ménesiem lidz
3 gadiem. Tadél Saja vecuma grupa arstésana javeic tikai ciesa specialista uzraudziba.

Lietodanas instrukcija 2. punkts Bridingjumi un piesardziba lietoSana

Bérni vecuma lidz 3 gadiem

Nelietojiet X jaundzimusajiem un zidainiem, kas jaunaki par 2 ménesiem, ja vien arsts to
nav noradijis. Nav atbilstosas pieredzes par lietoSsanu zidainiem un maziem bérniem.
ArstéSana bérniem lidz 3 gadu vecumam javeic tikai cie$d mediciniska uzraudziba.

e Permetrins 1% uz adas lietojams skidums
Zalu apraksts 4.4. apakSpunkts Ipasi bridindjumi un piesardziba lietosana
Pediatriska populacija

Pieejama tikai ierobeZota pieredze par X lietoSanu bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz
3 gadiem. Tadél Saja vecuma grupa arstésana javeic tikai ciesa specialista uzraudziba.

Lietodanas instrukcija 2. punkts Bridingjumi un piesardziba lietoSana

Bérni vecuma lidz 3 gadiem
Nelietojiet X jaundzimusajiem un zidainiem, kas jaunaki par 6 ménesiem, ja vien arsts to
nav noradijis. Nav atbilstoSas pieredzes par lietoSsanu zidainiem un maziem bérniem.

Arstésana bérniem lidz 3 gadu vecumam javeic tikai cie$d mediciniska uzraudziba.




111 pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2018. gada aprila CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana valstu | 09/06/2018
kompetentajam iestadém
VienoSanas ievieSana, 08/08/2018

ko veic dalibvalstis (redistracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)
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