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Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal permethrin, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:
Fuq il-bazi ta’ revizjoni komprensiva ta’ "
paraestezija giet identifikata bhala effett sekondarju plawzibbli ta’ prodotti li fihom permethrin u
ghalhekk il-PRAC qabel li I-informazzjoni tal-prodott ghandha tigi aggornata skont dan.

paraestezija”, inkluz tar-rapporti spontanji u tal-letteratura,

Barra dan, abbazi ta’ revizjoni tar-riskju ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva f'pazjenti li kellhom
reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva fil-passat ghall-krizantemi, inkluz referenzi fil-letteratura u
rapporti ta’ wara t-tqeghid fis-suq kif ukoll il-plawzibbilta ta’ mekkanizmu farmakologiku, il-PRAC
jikkunsidra li din I-informazzjoni ghandha tizdied fis-sezzjoni 4.4 tas-SmPC.

Fl-ahhar, abbazi ta’ rapport ta’ kaz matul |-intervall tal-PSUR attwali li jissuggerixxi intossifikazzjoni
sistemika u filwaqt li titgies ir-rakkomandazzjoni ta’ pro¢edura skont I-Artikolu 45 tar-Regolament (KE)
Nru 1901/2006 finalizzata fl-2013, il-PRAC jikkunsidra li s-sezzjoni 4.4 tas-SmPC ghandha tigi
emendata biex tinforma dwar I-esperjenza limitata disponibbli b’permethrin fi tfal feta minn xahrejn sa
23 xahar u I-htiega ghal supervizjoni medika mill-grib. Il-Fuljett ta’ Taghrif ghandu jigu aggornat bix-
xierag.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tgeghid fis-Suqg

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal permethrin is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢cju u r-riskju ta’ prodott(i) medicinali li fih/fihom permethrin mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht |-iskop ta’
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom permethrin huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkoncernati u I-
applikant/d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq igisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.
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Emendi ghall-informazzjoni tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

1. Paraestezija
e Permethrin 5% krema
SmPC Sezzjoni 4.8 Effetti mhux mixtieqa

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tigi mizjuda taht I-SOC “Sistema nervuza” bil-frekwenza
“Komuni”:

A\

“Paraestezija”
Fuljett ta’ Taghrif Sezzjoni 4. Effetti sekondarji possibbli
Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10

sensazzjonijiet fuqg il-gilda (paraesteziji) bhal themnim, tingiz, sensazzjoni ta’ hrugq fil-gilda

e Permethrin 1% u 0.43% soluzzjonijiet ghall-gilda
SmPC Sezzjoni 4.8 Effetti mhux mixtieqa

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tigi mizjuda taht I-SOC “Sistema nervuza” bil-frekwenza “Mhux
maghrufa”:

A\

“Paraestezija”
Fuljett ta’ Taghrif Sezzjoni 4. Effetti sekondarji possibbli
Mhux maghruf: ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli

sensazzjonijiet fuqg il-gilda (paraestezija) bhal themnim, tingiz, sensazzjoni ta’ hrugq fil-gilda

2. Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva ghall-krizantemi

It-twissija li gejja ghandha tkun prezenti fl-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti medicinali kollha li
fihom permethrin:

SmPC Sezzjoni 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Fil-kaz ta’ sensittivita ecc¢essiva ghall-kriZzantemi jew compositae ohrajn, it-trattament

ghandu jinghata biss jekk dan ikun strettament indikat. F'’kazijiet bhal dawn, it-trattament
ghandu jinbidel ghal agent kimikament differenti.

Fuljett ta’ Taghrif Sezzjoni 2. Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tuza X:

o Jekk taf li inti allergiku ghall-krizantemi jew compositae ohrajn — ghandek tuza X
biss wara li tkellem lit-tabib tieghek.




3. Hemm esperjenza limitata b’permethrin fit-tfal

It-twissija li gejja ghandha tkun prezenti fl-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti kollha li fihom
permethrin li ma fihomx diga informazzjoni dwar supervizjoni medika ghat-trattament fi tfal zghar
hafna:

e Permethrin 5% krema
SmPC Sezzjoni 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Popolazzjoni pedjatrika

Hemm esperjenza limitata disponibbli b’X fi tfal f'eta minn xahrejn sa 23 xahar. Ghalhekk it-
trattament ghandu jinghata biss taht supervizjoni medika mill-grib f’"dan il-grupp ta’ etajiet.

Fuljett ta’ Taghrif Sezzjoni 2. Twissijiet u prekawzjonijiet

Tfal sa eta ta’ 23 xahar
Tuzax X fi trabi tat-twelid u tfal li ghandhom ingas minn xahrejn, sakemm it-tabib ma

jghidlekx taghmel dan. Ma hemmx esperjenza adegwata fit-trabi u t-tfal zghar. It-
trattament lil tfal f'eta sa 23 xahar ghandu jinghata biss taht supervizjoni medika mill-grib.

¢ Permethrin 0.43% soluzzjoni ghall-gilda
SmPC Sezzjoni 4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Popolazzjoni pedjatrika

Hemm esperjenza limitata disponibbli b’X fi tfal f'eta minn xahrejn sa 3 xahar. Ghalhekk it-
trattament ghandu jitwettaq biss taht supervizjoni medika mill-grib f'dan il-grupp ta’ etajiet.

Fuljett ta’ Taghrif Sezzjoni 2. Twissijiet u prekawzjonijiet

Tfal f’eta sa 3 snin

Tuzax X fi trabi tat-twelid u tfal li ghandhom ingas minn xahrejn, sakemm it-tabib ma
jghidlekx taghmel dan. Ma hemmx esperjenza adegwata fit-trabi u t-tfal zghar. It-

trattament lil tfal f'eta sa 3 xahar ghandu jinghata biss taht supervizjoni medika mill-grib.

e Permethrin 1% soluzzjoni ghall-gilda
SmPC Sezzjoni 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Popolazzjoni pedjatrika

Hemm esperjenza limitata disponibbli b’X fi tfal li ghandhom iktar minn 6 xhur sa 3 snin.
Ghalhekk it-trattament ghandu jitwettaq biss taht supervizjoni medika mill-grib f'dan il-

arupp ta’ etajiet.

Fuljett ta’ Taghrif Sezzjoni 2. Twissijiet u prekawzjonijiet

Tfal f’eta sa 3 snin

Tuzax X fi trabi tat-twelid u tfal li ghandhom ingas minn 6 xhur, sakemm it-tabib ma
jghidlekx taghmel dan. Ma hemmx esperjenza adegwata fit-trabi u t-tfal zghar. It-

trattament lil tfal f'eta sa 3 xahar ghandu jinghata biss taht supervizjoni medika mill-grib.
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Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni>



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh April 2018

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni :

9 ta’ Gunju 2018

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati Membri
(sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq):

8 ta’ Awwissu 2018
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