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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych flubendazolu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W Swietle przeanalizowanych danych dotyczacych stosowania flubendazolu w okresie cigzy i karmienia
piersig, a takze biorgc pod uwage, ze wystepowanie nieprawidtowosci lub wad rozwojowych ptodu byto
zwigzane rowniez ze stosowaniem innych przeciwrobaczych produktéw benzimidazolowych, takich jak
albendazol, ktérego stosowanie w cigzy jest przeciwwskazane, oraz mebendazol, komitet PRAC uznat,
ze nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystgpienia nieprawidtowosci i wad rozwojowych ptodu i stwierdzit, ze
informacje te nalezy umiesci¢ w punkcie 4.6 Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) produktéw
zawierajacych flubendazol. Ponadto komitet PRAC uznat, ze stwierdzenie ,doswiadczenie u ludzi nie
wskazuje na zwiekszone ryzyko wystgpienia wad rozwojowych” zawarte w punkcie 4.6 ChPL jest
nieuzasadnione i wobec tego nalezy je poprawi¢ w celu odzwierciedlenia faktu, ze dane na temat
stosowania flubendazolu u kobiet w cigzy sg ograniczone. Ulotka dla pacjenta zostaje stosownie
zaktualizowana.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych flubendazolu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu(produktéw) leczniczego(leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) flubendazol pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukow informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktdw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajgce flubendazol sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sq
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejsza opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.6

[Ponizszy tekst nalezy skorygowal w nastepujqcy sposob:]

W niektérych badaniach na szczurach podawanie flubendazolu byto zwigzane z dziataniem
embriotoksycznym i teratogennym. Nie notowano takiego dziatania w badaniach teratologicznych u
krélikéw i myszy.

dotyczace stosowania flubendazolu u kobiet w m_a_zy sa ogramczone Pm%rme—ke—nalezy—umkae

i ze-_ Nie zaleca sie stosowania
flubendazolu u kobiet w ciazy ani u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie stosuija
antykoncepcji.

Ulotka dla pacjenta

e Punkt4
[Ponizszy tekst nalezy skorygowacé w nastepujacy sposob:]

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje zajs¢
w cigze, lub jesli jest w wieku rozrodczym, przed zastosowaniem tego leku powinna skonsultowac¢
sie z lekarzem lub farmaceutqa. Pacjentki w cigzy lub karmigce piersig mogq przyjmowac flubendazol
tylko wtedy, gdy przepisze im go lekarz.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2017 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 25 listopada 2017 r.
wihasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 24 stycznia 2018 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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