I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet flubendasooli perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades labivaadatud andmeid flubendasooli kasutamise kohta raseduse ja imetamise ajal ning
samuti asjaolu, et ka teiste bensimidasooli derivaatidest antihelmintikumide (nt alebendasool, mis on
raseduse ajal vastunaidustatud, ja mebendasool) kasutamisel on teatatud kdrvalekalletest raseduse
kulus voi loote vaararengu juhtudest, leidis ravimiohutuse riskihindamise komitee, et kdrvalekallete voi
loote vaararengute riski ei ole véimalik flubendasooli sisaldavate ravimite korral valistada, mistdttu
tuleb see teave lisada ravimi omaduste kokkuvdtte 16iku 4.6. Peale selle leidis ravimiohutuse
riskihindamise komitee, et ravimi omaduste kokkuvdtte 18igus 4.6 esitatud marge ,kogemus seoses
mdjuga inimestele ei ole ndidanud suuremat vaararengute riski“ ei ole digustatud ning seda tuleb
muuta, et kajastada asjaolu, et flubendasooli kasutamise kohta raseduse ajal on vadhe andmeid.
Pakendi infolehte muudetakse vastavalt.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Muldgiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Flubendasooli kohta tehtud teaduslike jarelduste p&hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrthm arvamusel, et flubendasooli sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et k&nealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite muugiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
mudgilube ka teistele flubendasooli sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejal / muugiloa hoidjatel koordineerimisrihma kénealust seisukohta nduetekohaselt arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides muugiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst {abikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

e LOik 4.6
[Alljargnevat teksti tuleb muuta jargmiselt]

Flubendasooliga on teatud rottidega tehtud uuringutes tédheldatud embriotoksilist ja teratogeenset
toimet. Teratoloogilistes uuringutes kuulikute voi hiirtega ei ole sellistest tulemustest teatatud.

iz Flubendasooli
kasutamise kohta rasedatel on piiratud andmed. Se4+eg+pee+es{eﬂ—parem—varlﬂda+avm
kasutamistrasedatelvdinaistel,kes-vdivad-rasestuda:_Flubendasooli kasutamine ei ole soovitatav
raseduse ajal ega rasestumisvastaseid vahendeid mittekasutavatel rasestumisvdimelistel
naistel.

Pakendi infoleht
e LoOik4
[Alljargnevat teksti tuleb muuta jargmiselt]

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase, kavatsete rasestuda vOi olete
rasestumisvolimeline naine, pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.
Flubendasooli tohib imetamise vdi raseduse ajal kasutada ainult arsti ettekirjutusel.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek oktoobris 2017

hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 25.11.2017
liikkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mutgiloa | 24.01.2018
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