Priloha 1

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o
registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre permetrin su vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade komplexného preskimania ,parestézie” vratane spontannych hlaseni a literatdry bola
parestézia identifikovana ako pravdepodobny vedlajsi ucinok liekov obsahujlucich permetrin, a preto
vybor PRAC suhlasil s tym, aby sa informacie o lieku zodpovedajucim spdésobom aktualizovali.

Okrem toho, na zaklade preskumania rizika reakcii z precitlivenosti u pacientov s reakciami z
precitlivenosti na chryzantémy v minulosti vratane odkazov z literatdry a hlaseni po uvedeni lieku na
trh, ako aj pravdepodobnosti farmakologického mechanizmu, vybor PRAC usudzuje, Ze sa ma tato
informacia pridat v ¢asti 4.4 sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

Na zdklade pripadovej spravy pocas sucasného intervalu PSUR naznacujlicej systémovu intoxikaciu a s
prihliadnutim na odporacanie v ramci postupu podla ¢lanku 45 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006
dokonéeného v roku 2013 vybor PRAC nakoniec usudzuje, ze ¢ast 4.4 sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku sa ma zmenit tak, aby informovala o obmedzenych dostupnych sklsenostiach s
permetrinom u deti vo veku od 2 mesiacov do 23 mesiacov a o potrebe prisneho lekarskeho dohladu.
Pisomna informacia pre pouzivatela sa aktualizuje zodpovedajicim spésobom.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

D6évody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre permetrin je CMDh toho nazoru, Zze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) permetrin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registrécii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporutda, aby dotknuté ¢lenské Staty a
Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujtice permetrin, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurépskej Unii alebo st predmetom
buducich schvalovacich postupov v réamci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy
text poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

1. Parestézia
e Permetrin 5 % krém
Suhrn charakteristickych viastnosti lieku Cast 4.8 NeZiaduce ucinky

V triede organovych systémov sa ma pod nadpisom ,Nervovy systém* pridat tato neziaduca reakcia s
frekvenciou ,Casté":

Parestézia‘“.

Pisomné informdcia pre pouZivatela Cast 4. MoZné vedlajsie Gcinky
Casté: mdzu postihnut aZ 1 z 10 oséb

pocity na kozZi (parestézie), ako je mravcenie, pichanie, pocit palenia koze

e Permetrin 1 % a 0,43 % kozny roztok
Suhrn charakteristickych viastnosti lieku Cast 4.8 NeZiaduce ucinky

V triede organovych systémov sa ma pod nadpisom ,Nervovy systém* pridat tato neziaduca reakcia s
frekvenciou ,,nezndme*“:

Parestézia‘“.

Pisomné informdcia pre pouZivatela Cast 4. Mozné vedlajsie Gcinky
Nezname: frekvenciu nemozno odhadnut z dostupnych Udajov

pocity na kozZi (parestézia), ako je mravcenie, pichanie, pocit palenia koze

2. Reakcie z precitlivenosti na chryzantémy

V informaciach o lieku sa ma pre vSetky lieky obsahujlce permetrin uviest toto upozornenie:
Suhrn charakteristickych viastnosti lieku Cast 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V pripade precitlivenosti na chryzantémy alebo iné z cel'ade astrovité (compositae) sa ma
lieCba podat len v pripade, Ze je to striktne indikované. V takychto pripadoch sa ma v rdmci
lie€by prejst na chemicky iny liek.

Pisomnd informécia pre pouZivatela Cast 2. Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat X, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

o Ak viete, 7e ste alergicky na chryzantémy alebo na iné zo skupiny astrovité
(compositae)- X mbZete pouzit len po rozhovore so svojim lekarom.

3. Obmedzené skusenosti s permetrinom u deti

V informéciach o lieku sa ma pre vsetky lieky obsahujlice permetrin uviest nasledujlice upozornenie,
ak uz neobsahuju informaciu o lekarskom dohlade pri liecbe velmi malych deti:



e Permetrin 5 % krém
Suhrn charakteristickych viastnosti lieku Cast 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pediatricka populacia

K dispozicii su len obmedzené skusenosti s X u deti vo veku od 2 mesiacov do 23 mesiacov.
Liecba v tejto vekovej skupine sa preto musi podavat vyluéne pod prisnym lekdrskym
dohl'adom.

Pisomnd informécia pre pouZivatela Cast 2. Upozornenia a opatrenia

Deti do 23 mesiacov (vratane)
Nepouzivajte X u novorodencov a dojciat mladsich ako 2 mesiace, pokial’ vam to nepovie vas
lekar. K dispozicii nie st dostatoéné skiisenosti u dojiat a batoliat. Liecba sa ma detom vo

veku do 23 mesiacov (vratane) poskytovat vyluéne pod prisnym lekdrskym dohl'adom.

e Permetrin 0,43 % kozny roztok
Suhrn charakteristickych viastnosti lieku Cast 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Pediatricka populacia

K dispozicii su len obmedzené skusenosti s X u deti vo veku od 2 mesiacov do 3 rokov
(vratane). Liecba v tejto vekovej skupine sa preto musi podavat vyluéne pod prisnym

lekarskym dohl'adom.

Pisomnd informécia pre pouZivatela Cast 2. Upozornenia a opatrenia

Deti do 3 rokov (vratane)
Nepouzivajte X u novorodencov a dojciat mladsich ako 2 mesiace, pokial’ vam to nepovie vas
lekar. K dispozicii nie st dostatoéné skiisenosti u dojéiat a batoliat. Liecba sa ma detom vo

veku do 3 rokov (vratane) poskytovat vyluéne pod prisnym lekdrskym dohl'adom.

e Permetrin 1 2% kozny roztok
Suhrn charakteristickych viastnosti lieku Cast 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Pediatricka populacia

K dispozicii su len obmedzené skusenosti s X u deti vo veku od 6 mesiacov do 3 rokov
(vratane). Liecba v tejto vekovej skupine sa preto musi podavat vyluéne pod prisnym

lekarskym dohl'adom.

Pisomnd informécia pre pouZivatela Cast 2. Upozornenia a opatrenia

Deti do 3 rokov (vratane)
Nepouzivajte X u novorodencov a dojciat mladsich ako 6 mesiacov, pokial’ vam to nepovie
vas lekar. K dispozicii nie si dostatocéné skisenosti u doj¢iat a batoliat. Lie€cba sa ma detom

vo veku do 3 rokov (vratane) poskytovat vyluéne pod prisnym lekdrskym dohl'adom.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh v aprili 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prisluSnym | 9. juna 2018
vnutroStatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 8. augusta 2018
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitelmi
rozhodnutia o registracii):
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