Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych permetryny, wnioski naukowe sg nastepujace:

W oparciu o obszerny przeglad ,parestezji”, w tym spontanicznych zgtoszen i pismiennictwa,
parestezje zidentyfikowano jako prawdopodobne dziatanie niepozadane produktdéw zawierajgcych
permetryne, dlatego komitet PRAC zgodzit sie na odpowiednig aktualizacje drukdéw informacyjnych.

Ponadto, w oparciu o przeglad ryzyka reakcji nadwrazliwosci u pacjentéow, u ktérych w przesztosci
wystepowalty reakcje nadwrazliwosci na chryzantemy, w tym odniesienia w piSmiennictwie i zgtoszenia
po wprowadzeniu leku do obrotu, a takze prawdopodobienstwo mechanizmu farmakologicznego,
komitet PRAC uwaza, ze te informacje nalezy doda¢ w punkcie 4.4 ChPL.

Na koniec, w oparciu o zgtoszenie przypadku w trakcie obecnego okresu PSUR, swiadczacego o
ogolnoustrojowym zatruciu i biorgc pod uwage zalecenie art. 45 Rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006
procedury sfinalizowanej w 2013 r., komitet PRAC uwaza, ze punkt 4.4 ChPL nalezy zmieni¢ w celu
poinformowania, ze do$wiadczenie w stosowaniu permetryny u dzieci w wieku od 2 miesiecy do 23
miesiecy jest ograniczone i konieczny jest Scisty nadzor medyczny. Odpowiednio nalezy uaktualnic¢
ulotke dotaczong do opakowania.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdw naukowych dotyczacych permetryny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) permetryne pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace permetryne sq obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sq
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposdb wdrozyli niniejszg opinie CMDh.



Aneks I1

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

1. Parestezje

e Permetryna 5%, krem
ChPL. Punkt 4.8 Dziatania niepozgdane

Nalezy dodac nastepujgce dziatanie niepozgdane w kategorii ,,Zaburzenia uktadu nerwowego”
klasyfikacji uktadow i narzadéw wraz z czestoscig wystepowania ,Czesto”:

uparestezje”

Ulotka dla pacjenta. Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Czesto: moga wystgpic¢ najwyzej u 1 na 10 pacjentow

zaburzenia czucia skéry (parestezje), takie jak mrowienie, ktucie, pieczenie skéry

e Permetryna 1% i 0,43%, roztwory na skore

ChPL. Punkt 4.8 Dziatania niepozgdane

Nalezy doda¢ nastepujace dziatanie niepozadane w kategorii ,Zaburzenia uktadu nerwowego”
klasyfikacji uktadow i narzadéw z czestoscig wystepowania ,, Czestos$¢ nieznana”:

uparestezje”
Ulotka dla pacjenta. Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Czestos$¢ nieznana: czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

zaburzenia czucia skdry (parestezje), takie jak mrowienie, ktucie, pieczenie skéry

2. Reakcje nadwrazliwosci na chryzantemy

Ponizsze ostrzezenie nalezy umiesci¢ w drukach informacyjnych wszystkich produktéw leczniczych
zawierajacych permetryne.

ChPL. Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z nadwrazliwoscia na chryzantemy lub inne roéliny z rodziny astrowatych
leczenie mozna stosowac wylacznie, jesli jest sciSle wskazane. W takich przypadkach
leczenie nalezy jak najszybciej zmienié i zastosowac lek o innej budowie chemicznej.

Ulotka dla pacjenta. Punkt 2. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania X nalezy omdwic to z lekarzem lub farmaceuta:

e Jesli pacjent wie, ze jest uczulony na chryzantemy lub inne roéliny z rodziny
astrowatych, moze stosowac¢ lek X tylko po omdéwieniu tego z lekarzem.




3. Ograniczone doswiadczenie w stosowaniu permetryny u dzieci

Ponizsze ostrzezenie nalezy umiesci¢ w drukach informacyjnych wszystkich produktéow leczniczych
zawierajaqcych permetryne, jesli nie zawieraty wczesniej informacji dotyczacych nadzoru medycznego
podczas leczenia bardzo matych dzieci.

e Permetryna 5%, krem
ChPL. Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzieci i mlodziez

Dostepne jest jedynie ograniczone doswiadczenie w stosowaniu leku X u dzieci w wieku od
2 do 23 miesiecy. Dlatego leczenie w tej grupie wiekowej nalezy prowadzi¢ wylacznie pod
$cistym nadzorem medycznym.

Ulotka dla pacjenta. Punkt 2. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Dzieci w wieku do 23 miesiecy

Nie nalezy stosowac leku X u noworodkéw i niemowlat w wieku ponizej 2 miesiecy, jesli nie
zdecyduje tak lekarz. Nie ma odpowiedniego do$wiadczenia w stosowaniu u niemowlat i
matych dzieci. Leczenie dzieci w wieku do 23 miesiecy powinno odbywac sie wytacznie pod
écistym nadzorem medycznym.

¢ Permetryna 0,43%, roztwor na skore
ChPL. Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzieci i mlodziez

Dostepne jest jedynie ograniczone doswiadczenie w stosowaniu leku X u dzieci w wieku od
powyzej 2 miesiecy do 3. roku zycia. Dlatego leczenie w tej grupie wiekowej nalezy
prowadzi¢ wylacznie pod scistym nadzorem specjalisty.

Ulotka dla pacjenta. Punkt 2. Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Dzieci w wieku do 3 lat

Nie nalezy stosowac¢ leku X u noworodkéw i niemowlat w wieku ponizej 2 miesiecy, jesli nie
zdecyduje tak lekarz. Nie ma odpowiedniego do$swiadczenia w stosowaniu u niemowlat i
matych dzieci. Leczenie dzieci w wieku do 3. roku Zzycia powinno odbywac sie wytacznie pod

$cistym nadzorem medycznym.

e Permetryna 1%, roztwor na skore
ChPL. Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Dzieci i mlodziez

Dostepne jest jedynie ograniczone doswiadczenie w stosowaniu leku X u dzieci w wieku od
powyzej 6 miesiecy do 3. roku zycia. Dlatego leczenie w tej grupie wiekowej nalezy

prowadzi¢ wytacznie pod scistym nadzorem specjalisty.

Ulotka dla pacjenta. Punkt 2. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Dzieci w wieku do 3 lat
Nie nalezy stosowac leku X u noworodkoéw i niemowlat w wieku ponizej 6 miesiecy, jesli nie
zdecyduije tak lekarz. Nie ma odpowiedniego doswiadczenia w stosowaniu u hiemowlat i




$cistym nadzorem medycznym.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w kwietniu 2018 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

9 czerwca 2018 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez podmiot
odpowiedzialny):

8 sierpnia 2018 r.




