Prilog 1.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesce o procjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR)
za flubendazol, znanstveni su zakljucci sljedeci:

S obzirom na pregledane podatke o primjeni flubendazola za vrijeme trudnoce i dojenja, te uzimajuci u
obzir abnormalnosti ili slucajeve fetalnih malformacija koji su takoder prijavljeni pri primjeni drugih
antihelmintika iz skupine benzimidazola kao Sto su alebendazol, koji je kontraindiciran u trudnodi, i
mebendazol, PRAC smatra da se ne moze iskljuciti rizik od abnormalnosti ili fetalnih malformacija te je
zakljucio da je te informacije potrebno uvrstiti u dio 4.6 sazetka opisa svojstava lijeka za lijekove koji
sadrze flubendazol. Dodatno, PRAC smatra da izjava ,,iskustva s primjenom u ljudi nisu pokazala porast
rizika od malformacija”, koja je uvrsdtena u dio 4.6 saZetka opisa svojstava lijeka, nije opravdana te je
stoga treba izmijeniti kako bi odrazavala dostupnost ograni¢enih podataka o primjeni flubendazola u
trudnica. Uputa o lijeku azurira se u skladu s tim.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.
Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljuCaka za flubendazol, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) flubendazol nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

StajaliSte je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene procjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave ¢lanice na koje se to odnosi i
podnositelji zahtjeva za odobrenje / nositelji odobrenja uzmu u obzir to stajaliSte CMDh-a s obzirom na
dodatne lijekove koji sadrze flubendazol i koji su trenutacno odobreni u EU-u ili one koji ¢e biti
predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog 11.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan
i podebljan, obrisani tekst je preertan)

SaZetak opisa svojstava lijeka

e Dio 4.6
[Tekst u nastavku potrebno je izmijeniti na sljedeéi nacin]

U nekim ispitivanjima provedenima na Stakorima flubendazol je povezan s embriotoksi¢nim i
teratogenim djelovanjem. Takvi nalazi nisu zabiljeZeni u teratoloskim ispitivanjima provedenima na
kunic¢ima ili misevima.
Iskustva-s-primjenemutjudinisupokazalaperastrizika—ed-malformacija-_Postoje ogranic¢eni podaci
o primjeni flubendazola u trudnica. iy jeje-izbj Hprirj i ieaih

zenakejebi-moglezatrudnjeti:_Ne preporucuje se primjena flubendazola tijekom trudnoce ili u
Zzena u reproduktivnoj dobi koje ne upotrebljavaju kontracepciju.

Uputa o lijeku

e Dio 4.
[Tekst u nastavku potrebno je izmijeniti na sljedeci nacin]

Trudnoca, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate imati dijete ili ste Zena u reproduktivnoj
dobi, obratite se svojem lijeCniku ili ljekarniku za savjet prije nego sto uzmete ovaj lijek. Flubendazol
se smije primjenjivati u trudnica ili dojilja samo ako ga je propisao lijecnik.



Prilog I11.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalisSta

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: sastanak CMDh-a u listopadu 2017.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim 25. studenoga 2017.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama c¢lanicama 24, sijeCnja 2018.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):
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