Anexo |1

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacado(6es) de introducdo no mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para a permetrina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Com base numa revisdo exaustiva de «parestesia», incluindo comunica¢des esponténeas e literatura, a
parestesia foi identificada como um efeito secundario plausivel de produtos que contém permetrina e,
por conseguinte, o PRAC determinou que a informacdo do medicamento deve ser atualizada em
conformidade.

Além disso, com base numa reviséo do risco de reac¢des de hipersensibilidade em doentes com
antecedentes de reacdes de hipersensibilidade aos crisdntemos, incluindo referéncias na literatura e
relatérios pés-comercializagdo, bem como a plausibilidade de um mecanismo farmacolégico, o PRAC
considera que esta informacgéo deve ser adicionada a seccdo 4.4 do RCM.

Finalmente, com base num relatério de caso durante o intervalo do RPS atual, que sugere uma
intoxicacgdo sistémica, e tendo em conta a recomendac¢do de um procedimento do artigo 45.° do
Regulamento (CE) n.© 1901/2006 finalizado em 2013, o PRAC considera que a sec¢éo 4.4 do RCM deve
ser alterada de modo a informar sobre a experiéncia limitada disponivel relativa a utilizagdo de
permetrina em criancas com idades compreendidas entre 0os 2 e 0s 23 meses, bem como a
necessidade de controlo médico estrito. O Folheto Informativo é atualizado em conformidade.

O CMDh concorda com as conclus@es cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizagcdo(des) de introdugdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a permetrina, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) permetrina se mantém inalterado na condigédo de
serem introduzidas as alterag¢des propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado no &mbito desta
avaliagdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
permetrina estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizagéo na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizacdes de introdugcdo no mercado tomem em devida consideracado esta posicdo do CMDh.



Anexo 11

Alteracdes a Informacado do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas secc¢oes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

1. Parestesia
e Permetrina 5% creme
Seccéo 4.8 do RCM Efeitos indesejaveis

A reacado adversa seguinte deve ser adicionada na classe de sistema de 6rgaos «Sistema nervoso» com
uma frequéncia de «Frequente»:

«Parestesia>».
Seccao 4. do Folheto Informativo Efeitos secundarios possiveis
Frequente: pode afetar até 1 em cada 10 pessoas

sensacdes na pele (parestesias) como formiqgueiro, picadas, sensacdao de gueimadura na
pele

¢ Permetrina 1% e 0,43% solu¢des cutaneas
Seccdo 4.8 do RCM Efeitos indesejaveis

A reacdo adversa seguinte deve ser adicionada na classe de sistema de 6rgaos «Sistema nervoso» com
uma frequéncia de «Desconhecido»:

«Parestesia>».
Seccao 4. do Folheto Informativo Efeitos secundarios possiveis
Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

sensacdes na pele (parestesia) como formigueiro, picadas, sensacado de queimadura na pele

2. Reacdes de hipersensibilidade a crisantemos

A adverténcia seguinte deve ser incluida na informagéo do medicamento de todos os medicamentos
que contém permetrina:

Seccéo 4.4 do RCM Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

No caso de hipersensibilidade a crisdntemos ou a outras compositae, o tratamento sé deve
ser _utilizado se estritamente indicado. Nestes casos, o tratamento deve ser alterado para

um agente guimicamente diferente.

Seccao 2. do Folheto Informativo Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar X:

e Se tem antecedentes de alergia a crisdntemos ou a outras compositae, s6 deve
utilizar X depois de falar com o médico.



3. Experiéncia limitada com a permetrina em criancas

A adverténcia seguinte deve ser incluida na informagéo do medicamento de todos os medicamentos
que contém permetrina, que ndo contenha ja informacéo relativa ao controlo médico no tratamento de
criancas muito pequenas:

e Permetrina 5% creme

Seccéo 4.4 do RCM Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Populacéo pediatrica

A experiéncia de utilizacdo de X em criancas dos 2 aos 23 meses é limitada. Por consequinte,
o tratamento nesta faixa etaria deve ser utilizado apenas sob controlo médico estrito.

Seccao 2. do Folheto Informativo Adverténcias e precaucdes

Criancas até aos 23 meses de idade

N&o utilize X em recém-nascidos e lactentes com menos de 2 meses de idade, salvo por
indicacdo médica. Nao esta disponivel experiéncia adequada em lactentes e criancas
pequenas. O tratamento em criancas até aos 23 meses de idade s6 deve ser utilizado sob
controlo médico estrito.

e Permetrina 0,43%b solucao cutanea
Seccéo 4.4 do RCM Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Populacéo pediatrica

A experiéncia de utilizacdo de X em criancas dos 2 meses aos 3 anos é limitada. Por
conseguinte, o tratamento nesta faixa etaria deve ser utilizado apenas sob controlo estrito
de um especialista.

Seccao 2. do Folheto Informativo Adverténcias e precaucdes

Criancas até 3 anos de idade

Nao utilize X em recém-nascidos e lactentes com menos de 2 meses de idade, salvo por

indicacdo médica. Nao esta disponivel experiéncia adequada em lactentes e criancas
pequenas. O tratamento em criancas até aos 3 anos de idade sé deve ser utilizado sob
controlo médico estrito.

e Permetrina 1% solucao cutanea
Seccéo 4.4 do RCM Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo
Populacéo pediatrica

A experiéncia de utilizacdo de X em criancas dos 6 meses aos 3 anos € limitada. Por
conseguinte, o tratamento nesta faixa etaria deve ser utilizado apenas sob controlo estrito

de um especialista.

Seccédo 2. do Folheto Informativo Adverténcias e precaucdes

Criancas até 3 anos de idade
Nao utilize X em recém-nascidos e lactentes com menos de 6 meses de idade, salvo por
indicacao médica. Nao esta disponivel experiéncia adequada em lactentes e criancas

pequenas. O tratamento em criancas até aos 3 anos de idade s6 deve ser utilizado sob
controlo médico estrito.
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Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocéo da posi¢cdo do CMDh:

Reunido do CMDh de abril de 2018

Transmisséo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradug¢des dos anexos da
posicao:

9 de junho de 2018

Implementacéo da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteracgdo pelo titular
da Autorizacao de Introducdo no Mercado):

8 de agosto de 2018
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