Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru permetrind, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Pe baza unei analize exhaustive a ,paresteziei”, care a inclus raportari spontane si cazuri din literatura
de specialitate, parestezia a fost identificata ca reactie adversa plauzibila a produselor care contin
permetrind si, prin urmare, PRAC a fost de acord ca informatiile referitoare la medicament sa fie
actualizate in mod corespunzator.

in plus, pe baza unei evaludri a riscului de reactii de hipersensibilitate la pacienti cu antecedente de
reactii de hipersensibilitate la crizanteme, care a inclus referinte din literatura de specialitate si
raportari ulterioare introducerii pe piatd, precum si a plauzibilitatii mecanismului farmacologic, PRAC
considera ca aceste informatii trebuie addaugate la punctul 4.4 din RCP.

In sfarsit, pe baza unui raport de caz din perioada vizatd de RPAS-ul curent, care a sugerat o
intoxicatie sistemicd, si luand in considerare recomandarea unei proceduri in temeiul articolului 45 din
Regulamentul (CE) nr. 1901/2006, finalizata in 2013, PRAC considera ca punctul 4.4 din RCP trebuie
modificat pentru a informa cu privire la experienta limitata existenta privind utilizarea permetrinei la
copii cu varste cuprinse intre 2 luni si 23 de luni si la necesitatea unei supravegheri medicale atente.
Prospectul se actualizeaza in consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru permetrina CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin permetrind este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificata/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In mdsura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin permetrina sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta concluzie a CMDh.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

1. Parestezie
e Permetrina 5 % crema
RCP, punctul 4.8 Reactii adverse
Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata in ASO la ,Tulburari ale sistemului nervos” ca ,frecventa”:

Parestezie”.

Prospect, punctul 4. Reactii adverse posibile

Frecvente: pot afecta pana la o persoana din 10

e Permetrina 1 % si 0,43 % solutii cutanate

RCP, punctul 4.8 Reactii adverse

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata in ASO la , Tulburari ale sistemului nervos” cu frecventa
,hecunoscuta”:

Parestezie”.

Prospect, punctul 4. Reactii adverse posibile

Frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

2. Reactii de hipersensibilitate la crizanteme

Urmatoarea atentionare trebuie sa existe in informatiile referitoare la medicament pentru toate
medicamentele care contin permetrina:

RPC, punctul 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

In cazul hipersensibilititii la crizanteme sau la alte compozee, tratamentul trebuie
administrat doar daci este strict indicat. In asemenea cazuri, tratamentul trebuie schimbat
la un medicament diferit din punct de vedere chimic.

Prospect, punctul 2. Atentionari si precautii
Inainte s§ utilizati X, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:

e Daca stiti ca sunteti alergic la crizanteme sau la alte compozee - trebuie sa utilizati X
doar dupa ce discutati cu medicul dumneavoastra.




3. Experienta limitata privind utilizarea permetrinei la copii

Urmatoarea atentionare trebuie sa existe in informatiile referitoare la medicament pentru toate
medicamentele care contin permetrina care nu contin deja informatii privind supravegherea medicala
n cazul tratamentului la copiii foarte mici:

e Permetrinda 5 % crema
RPC, punctul 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Copii si adolescenti

intre 2 luni si 23 de luni. Prin urmare, tratamentul trebuie administrat doar sub

supraveghere medicald atenta la aceasta grupa de varsta.
Prospect, punctul 2. Atentionari si precautii

Copii in varsta de pana la 23 de luni

Nu utilizati X la nou-nascuti si la sugari cu varsta sub 2 luni decat daca medicul va
recomanda acest lucru. Nu exista experienta adecvata la sugari si copii de varsta mica.
Tratamentul copiilor in varsta de pana la 23 de luni trebuie administrat doar sub

supraveghere medicala atenta.

e Permetrina 0.43 % solutie cutanata
RPC, punctul 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Copii si adolescenti

Este disponibila doar o experienta limitata privind utilizarea X la copii cu varsta peste 2 |uni
si pana la 3 ani. Prin urmare, tratamentul trebuie administrat doar sub supravegherea

atenta a medicului specialist la aceasta qgrupa de varsta.

Prospect, punctul 2. Atentionari si precautii

Copii pana la 3 ani
Nu utilizati X la nou-nascuti si la sugari cu varsta sub 2 luni decat daca medicul va
recomanda acest lucru. Nu exista experienta adecvata la sugari si copii de varsta mica.

Tratamentul copiilor in varsta de pana la 3 ani trebuie administrat doar sub supraveghere
medicala atenta.

e Permetrina 1 % solutie cutanata
RPC, punctul 4.4 Atentiondari si precautii speciale pentru utilizare

Copii _si adolescenti

Este disponibila doar o experienta limitata privind utilizarea X la copii cu varsta peste 6 luni

si pana la 3 ani. Prin urmare, tratamentul trebuie administrat doar sub supravegherea
atenta a medicului specialist la aceasta qgrupa de varsta.

Prospect, punctul 2. Atentionari si precautii

Copii pana la 3 ani
Nu utilizati X la nou-nascuti si sugari cu varsta sub 6 luni decat daca medicul va recomanda
acest lucru. Nu exista experienta adecvata la sugari si copii de varsta mica. Tratamentul




copiilor in varsta de pana la 3 ani trebuie administrat doar sub supraveghere medicala
atenta.



Anexa Il

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din aprilie 2018

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

pozitie catre autoritatile nationale competente:

9 iunie 2018

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

8 august 2018
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