Bilag 1

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for eendring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for flubendazol blev fglgende
videnskabelige konklusioner draget:

Set i lyset af de reviderede data for anvendelse af flubendazol under graviditet og amning, og under
hensyntagen til at abnormaliteter eller tilfaelde af fostermisdannelse ogsa er blevet rapporteret for
andre benzimidazol-anthelmintika, sdsom alebendazol, der er kontraindiceret under graviditet, og
mebendazol, fandt PRAC, at risikoen for abnormaliteter eller fostermisdannelser ikke kan udelukkes, og
konkluderede, at denne information bgr medtages under punkt 4.6 i produktresuméet for leegemidler
indeholdende flubendazol. 1 tilleeg hertil tog PRAC i betragtning, at ssetningen "erfaringer fra
mennesker har ikke vist nogen gget risiko for misdannelser" i produktresuméets punkt 4.6 ikke er
berettiget og derfor bgr den omskrives for at afspejle, at kun begraeensede data for anvendelse af
flubendazol hos gravide kvinder er tilgeengelige. Indlaegssedlen er ajourfart tilsvarende.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.
Begrundelser for eendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for flubendazol er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de leegemidler, der indeholder flubendazol, forbliver useendret,
under forudseetning af at de foresldede aendringer indfgres i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
ber eendres. | det omfang andre laegemidler indeholdende flubendazol allerede er godkendt eller sgges
godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de bergrte medlemsstater og ansggere/indehavere af
markedsfagringstilladelse(r) tager behgrigt hensyn til denne udtalelse fra CMDh.



Bilag 11

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lsegemiddel/laegemidler



Andringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst
med understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé

e Punkt 4.6
[Den fglgende tekst bgr eendres som faglger]

Flubendazol er blevet sammenkeedet med embryotoksisk og teratogen aktivitet i nogle rotteforsgg.
Sadanne resultater er ikke blevet rapporteret i teratologiforsgg med kaniner eller mus.

Erfaringer-framennesker-har-ikkevist nogensgetrisikeformisdannelser-_Der foreligger
begreensede data fra anvendelse af flubendazol hos gravide kvinder. tkke-deste-mindre-er-det

G G Faeayedo atc

Flubendazol bgr ikke anvendes under graviditeten eller til kvinder, der er i den fgdedydgtige
alder og ikke anvender sikker kontraception.

Indleegsseddel

e Punkt 4
[Den fglgende tekst bgr eendres som falger]

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlsegger at blive gravid, eller
hvis du er en kvinde i den fgdedygtige alder, bagr du henvende dig til din lsege eller
apotekspersonalet, far du tager dette laegemiddel. Flubendazol ma kun gives til gravide eller ammende
kvinder pa laegens ordination.




Bilag 111

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde oktober 2017

Overseettelser af bilagene til indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

25. november 2017

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indsender variationsansggning):

24. januar 2018
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