Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) pripravku obsahujiciho permethrin byly pFijaty tyto
védecké zaveéry:

Na zékladé zevrubného prezkoumani ,parestezie, véetné spontannich hlaseni a literatury, byla
parestezie identifikovana jako mozny nezadouci G¢inek pfipravk( obsahujicich permethrin, a proto
vybor PRAC souhlasil, aby byly informace o pfipravku aktualizovany v souladu s timto zjisténim.

Kromé toho, na zékladé& posouzeni rizik hypersenzitivnich reakci u pacientl, u nichz se jiz dfive
objevila hypersenzitivni reakce na chryzantémy, zahrnujici odkazy z literatury i hlaSeni po uvedeni
pfipravku na trh a také pravdépodobny farmakologicky mechanismus Ucinku, se vybor PRAC domniva,
e tato informace ma byt priddna do bodu 4.4 souhrnu Udajt o 1é¢ivém pFipravku (SmPC).

A konecné na zakladé hlaseni béhem soucasného intervalu periodické zpravy o bezpecnosti pfipravku,
naznacujici souvislost se systémovou intoxikaci a s ohledem na doporuceni ¢lanku 45 Nafizeni (ES) ¢.
1901/2006 procedury ukoncené v roce 2013, se vybor PRAC domniva, ze se ma doplnit bod 4.4 SmPC
tak, aby informoval o omezenych dostupnych zkusenostech s permethrinem u déti ve véku od 2
mésict do 23 mésicl a o potiebé& dlkladného IékaFského dohledu. V souladu s tim bude aktualizovana
pribalova informace.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

ZdlGvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se pfipravku permethrin skupina CMDh zastava stanovisko, Ze
pomé&r prinosu a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych pripravkl obsahujicich permethrin
zUstava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmény.

Skupina CMDh dospéla k zavéru, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkl zahrnutych do procedury
jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucCasné dobé registrovany dalsi IéCivé
pripravky s obsahem permethrin nebo jsou takové pfipravky predmétem budoucich registracnich Fizeni
v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o
registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na narodni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi informaci o pFipravku (novy
text podtrzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtauty)

1. Parestezie
e Permethrin 526 krém
Souhrn ddajd o pfipravku bod 4.8 NeZddouci tuéinky
Do SOC Nervovy systém se musi pfidat nasledujici nezadouci Gcinky s Cetnosti vyskytu Casté:
Parestezie.

Pribalova informace bod 4. Mozné neZzadouci Ucinky

Casté: mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10

e Permethrin 1% a 0,43%b koZni roztok
Souhrn udajd o pfipravku bod 4.8 NeZadouci uéinky
Do SOC Nervovy systém se musi pridat nasledujici nezadouci Gcinky s frekvenci vyskytu neni znamo:
Parestezie.
Pribalové informace bod 4. Mozné nezadouci ucinky
Neni znamo: z dostupnych udaji neni mozno frekvenci uréit

poruchy diti (parestezie) projevujici se jako pocit brnéni, pichani, paleni kiize

2. Hypersenzitivni_reakce na chryzantémy

Nasledujici upozornéni musi byt uvedeno v informacich o pfipravku u véech Ié&ivych piipravkd,
obsahujicich permethrin:

Souhrn Udajd o pfipravku bod 4.4 Zviastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

V pripadé hypersenzitivity na chryzantémy nebo jiné rostliny z celedi sloZnokvété
(Compositae) se ma lécba podavat pouze v pripadé striktni indikace. V ostatnich pfipadech

se ma lécba zménit a ma se pouzit pripravek s jinou chemickou strukturou.

Pribalovéa informace bod 2. Upozornéni a opatreni

Drive, nez zacnete pfipravek X pouzivat, poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem:

e Pokud vite, 7e jste alergicky/Zalergicka na chryzantémy nebo jiné rostliny z celedi
sloznokvété (Compositae). mate pouzivat pripravek X pouze po konzultaci se svym

IékaFem.




3. Omezené zkudenosti s permethrinem u déti

Nasledujici upozornéni musi byt uvedeno v informacich o pfipravku u véech 1é¢ivych piipravkil
obsahujicich permethrin, které dosud neobsahuji informace tykajici se Iékafského dohledu na Iécbu
velmi malych déti:

e Permethrin 5% krém
Souhrn ddaji o pfipravku bod 4.4 Zvidstni upozornéni a opatfeni pro pouZiti

Pediatricka populace

v

S pouzitim pFipravku X u déti od 2 mésict do 23 mésich jsou dostupné pouze omezené
zkusenosti. Proto se v této vékové skupiné musi lécba provadét pouze pod peclivym
dohledem lékare.

Pribalové informace bod 2. Upozornéni a opatreni

Déti ve véku do 23 mésict

Nepodavejte pFipravek X novorozenciim a kojencdm mlad3im 2 mésicd, pokud vam léka¥
neiekne, Ze jej mate podavat. S podavanim kojencéim a batolatiim nejsou pfislusné
zkusenosti. Lécba déti ve véku do 23 mésicli se musi provadét pouze pod peclivym
dohledem lékare.

¢ Permethrin 0,43%0 kozni roztok
Souhrn Udaji o pfipravku bod 4.4 Zvidstni upozornéni a opatfeni pro pouZiti

Pediatricka populace

v

S pouzitim pFipravku X u déti od 2 mésicti do 3 rokil jsou dostupné pouze omezené
zkusenosti. Proto se v této vékové skupiné musi lécba provadét pouze pod peclivym

dohledem specialisty.

Pribalové informace bod 2. Upozornéni a opatreni

Déti ve véku do 3 let
Nepodavejte pFipravek X novorozenciim a kojencim mladsim 2 mésicd, pokud vam léka¥
nerekne, Ze je] mate podavat. S podavanim kojenciim a batolatiim nejsou prislusné

zkusenosti. Lééba déti ve véku do 3 rokili se musi provadét pouze pod peélivym dohledem
Iékare.

e Permethrin 1% kozZni roztok
Souhrn Udajd o pFipravku bod 4.4 Zviastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pediatricka populace

S pouzitim pripravku X u déti od 6 mésicti do 3 rokt jsou dostupné pouze omezené

zkusenosti. Proto se v této vékové skupiné musi IéCba provadét pouze pod peclivym
dohledem specialisty.

Pribalové informace bod 2. Upozornéni a opatreni

Déti ve véku do 3 let
Nepodavejte pFipravek X novorozenctiim a kojenclim mladsim 6 mésicd, pokud vam lékar
nerekne, Ze jej mate podavat. S podavanim kojencéim a batolatiim nejsou pfislusné




zkusenosti. LéEba déti ve véku do 3 rokill se musi provadét pouze pod peélivym dohledem
Iékare.



Priloha 111

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v dubnu 2018

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organiim:

9. Cerven 2018

Implementace zavérl ¢lenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

8. srpen 2018
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