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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for permetrin dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa en omfattande granskning av “parestesier”, inklusive spontana rapporter och litteratur, har
parestesier identifierats som en rimlig biverkning av lakemedel som innehaller permetrin och darfor
har PRAC samtyckt till att produktinformationen ska uppdateras darefter.

Baserat pa en granskning av risken for éverkanslighetsreaktioner hos patienter
overkanslighetsreaktioner mot krysantemum i anamnesen, omfattande litteraturreferenser och
rapporter efter marknadsintroduktionen saval som rimligheten for en farmakologisk mekanism, anser
PRAC att denna information dessutom ska laggas till i avsnitt 4.4 i produktresumén.

Slutligen, baserat pa en fallrapport under det nuvarande PSUR-intervallet som tyder pa en systemisk
forgiftning och med hansyn till det rekommenderade férfarandet i artikel 45 i forordning (EG) nr
1901/2006 som slutférdes 2013, anser PRAC att avsnitt 4.4 i produktresumén ska andras for att
informera om att erfarenheten av permetrin hos barn i aldrarna 2 manader till 23 manader &ar
begransad och att det finns ett behov fér noggrann medicinsk 6vervakning. Bipacksedeln uppdateras
darefter.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for permetrin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller permetrin &r oférandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller permetrin fér narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och s6kanden/innehavare av godkannande for férsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet
(de nationellt godkadnda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fet stil, borttagen text genemstruken)

1. Parestesi
e Permetrin 5 % kram
Produktresumé 4.8 Biverkningar

Foljande biverkning ska laggas till under organsystemklassen “"Centrala och perifera nervsystemet”
med frekvensen "Vanliga”:

"Parestesi”.
Bipacksedel, Avsnitt 4. Eventuella biverkningar
Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

hudférnimmelser (parestesier) sdsom kittlande, stickande eller brannande kénsla i huden

e Permetrin 1 % och 0,43 % kutana I6sningar
Produktresumé 4.8 Biverkningar

Foljande biverkning ska laggas till under organsystemklassen ”"Centrala och perifera nervsystemet”
med "Ingen kand frekvens”:

"Parestesi”.
Bipacksedel, Avsnitt 4.4. Eventuella biverkningar

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare

hudférnimmelser (parestesier) sdsom kittlande, stickande eller brannande kénsla i huden

2. Overkénslighetsreaktioner mot krysantemum

Foljande varning ska finnas i produktinformationen for alla lakemedel som innehaller permetrin:
Produktresumé Avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet

Vid dverkanslighet mot krysantemum eller andra korgblommiga vaxter ska behandling

endast ges vid starka indikationer. | sddana fall ska behandlingen dndras till en substans
med annorlunda kemiska egenskaper.

Bipacksedel, Avsnitt 2. Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander X:

e om du vet att du ar allergisk mot krysantemum eller andra korgblommiga vaxter - du
ska endast anvanda X efter att ha talat med din lakare.

3. Begransad erfarenhet av permetrin hos barn

Foljande varning ska finnas i produktinformationen for alla lakemedel som innehaller permetrin och
som inte redan innehaller information om medicinsk évervakning vid behandling av mycket unga barn:



e Permetrin 5 % kram
Produktresumé Avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet

Pediatrisk population

Det finns endast begriansad erfarenhet av X hos barn i dldrarna 2 manader till 23 manader.
For denna aldersgrupp far darfér behandlingen endast ges under nogdgrann medicinsk

dvervakning.

Bipacksedel, Avsnitt 2. Varningar och forsiktighet

Barn upp till 23 manaders alder
Anvand inte X hos nyfddda och spadbarn under 2 manaders alder, sdvida inte din lakare

sager till dig att géra det. Det finns inte tillracklig erfarenhet fran spadbarn och sméabarn.
Behandling av barn upp till 23 manaders alder ska endast ges under noggrann medicinsk

dvervakning.

¢ Permetrin 0,43 2% kutan I6sning
Produktresumé Avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet

Pediatrisk population

Det finns endast begransad erfarenhet av X hos barn i dldern 2 méanader upp till 3 &r. F6r

denna aldersgrupp far darfor behandlingen endast genomféras under noggrann évervakning
av en specialist.

Bipacksedel, Avsnitt 2. Varningar och forsiktighet

Barn upp till 3 ar

Anvand inte X hos nyfédda och spadbarn under 2 manaders alder, savida inte din lakare
sager till dig att géra det. Det finns inte tillracklig erfarenhet fradn spadbarn och smabarn.
Behandling av barn upp till 3 drs alder ska endast genomféras under noggrann medicinsk

dvervakning.

e Permetrin 1 % kutan lI8sning

Produktresumé Avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet

Pediatrisk population

Det finns endast bedgransad erfarenhet av X hos barn i aldern 6 manader upp till 3 ar. For
denna aldersarupp far darfor behandlingen endast genomféras under noggrann évervakning
av en specialist.

Bipacksedel, Avsnitt 2. Varningar och forsiktighet

Barn upp till 3 ar

Anvand inte X hos nyfodda och spadbarn under 6 manaders alder, savida inte din lakare

sager till dig att géra det. Det finns inte tillracklig erfarenhet fradn spadbarn och smabarn.
Behandling av barn upp till 3 ars alder ska endast genomféras under noggrann medicinsk

dvervakning.
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

April 2018 CMD(h)-mote

Overforing av dversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella behériga
myndigheter:

9 juni 2018

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkénnande for forsaljning):

8 augusti 2018
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