I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto flubendazolo
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | perzitrétus duomenis apie flubendazolo vartojimag néstumo ir zindymo laikotarpiu ir |
tai, kad apie anomalijas ar vaisiaus formavimosi ydas pranesta pavartojus kity benzimidazoly grupés
antihelmininiy, vaistiniy preparatuy, kaip antai alebendazolo, kurj draudziama vartoti néstumo
laikotarpiu, ir mebendazolo, PRAC laikési nuomonés, kad anomalijy arba vaisiaus formavimosi ydy,
galimybés negalima atmesti, ir priéjo prie iSvados, kad Sig informacijg reikéty jtraukti | vaistiniy
preparaty, kuriy sudetyje yra flubendazolo, preparato charakteristiky santraukos 4.6 skyriy. Be to,
PRAC nuomone preparato charakteristiky santraukos 4.6 skyriaus teiginys, jog remiantis su Zmonémis
susijusia patirtimi, didesnés iSsigimimy rizikos nenustatyta, néra pagristas, todél ji reikéty pataisyti,
kad tekste bty nurodyta, jog duomeny apie flubendazolo vartojima néstumo laikotarpiu néra daug.
Atitinkamai papildomas pakuotés lapelis.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry koordinavimo

grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél flubendazolo, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra flubendazolo, naudos ir rizikos santykis yra nepakites, taciau
turi bati padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra flubendazolo, arba ateityje tokiy vaistiniy
preparaty ES bus prasoma registruoti, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés
narés bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | $j CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

e 4.6 skyrius
[S] tekstq reikia pataisyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Kai kuriais tyrimais su ziurkémis,nustatyta flubendazolo sasajy su toksiniu poveikiu embrionui ir
teratogeniniu poveikiu. Teratologiniais tyrimais su triusiais ir pelémis, tokiy duomeny nenustatyta.

flubendazolo vartojima néstumo metu nedauq.

néséiosioms—arba-galindiomspasteti-moterims: Flubendazolo nerekomenduojama vartoti néstumo
metu ir vaisingo amZziaus moterims, kurios nevartoja kontracepcijos.

igimirmy-rizikesnenustatyta- Duomeny apie

=

Pakuoteés lapelis

e 4 skyrius
[Sj teksta reikia pataisyti taip, kaip nurodyta toliau.]

Néstumas, zindymas ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kadikj, manote, kad galbit esate néscia, arba-planuojate pastoti_arba
esate vaisingo amziaus moteris, tai pries vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku. Néscios arba zindancios moterys flubendazolg turéty vartoti tik jei Sj vaistg paskyré
gydytojas.



111 priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2017 m. spalio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2017 m. lapkricio 25 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2018 m. sausio 24 d.
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