I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinto
modositasok indoklasa



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilanciai Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a flubendazolra
vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A flubendazol terhesség és szoptatas alatt torténd alkalmazasaval kapcsolatosan attekintett adatok
tukrében, valamint figyelembe véve azt, hogy az egyéb benzimidazol-tipustu féregellenes szerek,
példaul a terhesség esetén ellenjavallt alebendazol és a mebendazol kapcsan is beszamoltak
eltérésekrél vagy magzati fejlddési rendellenességek eseteir6l, a PRAC uUgy vélte, hogy az eltérések
vagy magzati rendellenességek kockazata nem zarhato ki, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ezt az
informaciét be kell illeszteni a flubendazolt tartalmazé készitmények alkalmazasi el6irasénak 4.6
pontjaba. Ezenfelll a PRAC ugy vélte, hogy ,,az emberekkel kapcsolatos tapasztalat nem mutatta a
fejlédési rendellenességek kockazatanak novekedését” kijelentés, amely az alkalmazasi elGiras 4.6
pontjaban szerepel, nem indokolt, és ezért mdédositani kell, hogy tikrézze azt a tényt, hogy a
flubendazol varandos néknél térténdé alkalmazasaval kapcsolatosan korlatozott szama adat all
rendelkezésre. A betegtajékoztatét ennek megfeleléen mddositottak.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 moédositasok indoklasa

A flubendazolra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
flubendazolt tartalmazo6 gyogyszer(ek) el6ny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve hogy a kiséréiratokat
a javasoltaknak megfelel6en maddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, flubendazolt
tartalmazé gydgyszerek, amelyek jelenleg engedélyezettek, illetve a jovében engedélyezési eljaras
targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és kérelmez6k/forgalomba
hozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a jelen CMDh allasfoglalast.



1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséréiratainak maddositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 moédositasok (az Gj szoveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athitzva)

Alkalmazasi eldiras

e 4.6 pont
[Az alabbi sz6veg moédositasa sziikséges]

Egyes, patkanyokkal végzett vizsgalatokban a flubendazolt embriotoxikus és teratogén hatassal hoztak
osszefuggésbe. llyen eredményekrél nem szamoltak be a nyulakkal vagy egerekkel végzett teratoldgiai

vizsgalatokban.

noévekedését:_A flubendazol terhesséq idején térténd alkalmazasa tekintetében korlatozott
informaciod all rendelkezésre. Ernek-eHenérejobb—elkeriilni-akészitményaltkalmazasatterhesvagy
fogamzéképesnék-esetében- A flubendazol alkalmazasa nem javasolt terhesséq idején, illetve
olyan fogamzoéképes kord ndknél, akik nem alkalmaznak fogamzasgatlast.

Betegtajékoztatd

e 4. pont
[Az alabbi sz6veg moédositasa sziikséges]

Terhesség, szoptatas és termékenység

Amennyiben On varandos vagy szoptat, ligy gondolja, hogy terhes vagy gyermekvallalast

tervez, illetve ha On fogamzoképes koru né, beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével,
miel6tt ezt a gydgyszert bevenné. A flubendazol kizarélag akkor adhaté varandds vagy szoptato
néknek, ha orvos irja el6.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2017. oktéberi CMDh Ulés

Az éallaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2017. november 25.

Az éallaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benydjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2018. januar 24.
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