Priloha 1

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) flubendazolu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k piezkoumavanym Gdajdm o uZzivani flubendazolu v t&hotenstvi a b&hem kojeni a rovnéz

s ohledem na to, Ze abnormality nebo pripady malformace plodu byly také hlaseny v souvislosti

s jinymi benzimidazolovymi anthelmintiky, jako je alebendazol, ktery je v téhotenstvi kontraindikovan,
a mebendazol, byl vybor PRAC toho nazoru, ze riziko abnormalit nebo malformaci plodu nelze vyloucit,
a dospél k zavéru, Ze tyto informace maji byt zahrnuty do bodu 4.6 souhrnu udaji o p¥ipravku pro
pfipravky obsahujici flubendazol. Vybor PRAC dale usoudil, Ze tvrzeni ,zkusenosti s Iécbou u lidi
neprokézaly ?adné zvyseni rizika vzniku malformaci uvedené v bodu 4.6 souhrnu dajt o pfipravku
neni opodstatnéné, a proto ma byt upraveno tak, Zze pro pouziti flubendazolu u téhotnych Zen jsou

k dispozici omezena data. V pfibalové informaci byly provedeny odpovidajici Gpravy.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se flubendazolu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
prinost a rizik 1é&ivého pripravku obsahujiciho / 1é&ivych piipravk( obsahujicich flubendazol zlistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zmé&na v registraci pfipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1écivé pripravky s obsahem flubendazolu nebo jsou takové pripravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby dotcené Clenské staty a zadatelé o registraci /
drzitelé rozhodnuti o registraci odpovidajicim zplsobem pfihlédli k tomuto stanovisku skupiny CMDh.



Priloha 11

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé pripravky
registrované na vnitrostatni drovni



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

Souhrn Gadajb o pFipravku

e Bod4.6
[Tento text ma byt upraven ndsledujicim zplisobem]

Flubendazol byl v n&kterych studiich u potkand spojen s embryotoxickym a teratogennim G&inkem.
V teratologickych studiich u kraliki nebo mysi nebyly zaznamendany zadné takové vysledky.

7 v e 3%

i~ Udaje o pouzivani
flubendazolu u téhotnych Zen jsou omezené. Jenicménélepsivyvarovatseuzivani-pfipravkau

tehotnyeh-Zzennebo-zenkieré by-mohly-otéhotnét: Podavani flubendazolu se v téhotenstvi a

u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje.

PFibalova informace

e Bod4
[Tento text mg byt upraven ndsledujicim zplGsobem]

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Pokud jste t&hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t&hotna, nebo planujete ot&hotnét, nebo
jste Zena v plodném véku, poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento
pripravek uzivat. Flubendazol ma byt podavan téhotnym nebo kojicim zendm pouze v pfipadé, ze jej
predepise lékafr.



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavért



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Fijnu 2017

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organiim:

25. listopadu 2017

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

24. ledna 2018
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