Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru flubendazol, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele revizuite privind utilizarea flubendazolului in timpul sarcinii si al alaptarii,
precum si luand in considerare faptul ca au fost raportate cazuri de anomalii sau de malformatii fetale
si In cazul altor medicamente antihelmintice pe baza de benzimidazol, cum ar fi albendazolul, care este
contraindicat in timpul sarcinii, si mebendazolul, PRAC a considerat cd nu se poate exclude riscul de
anomalii sau malformatii fetale si a concluzionat ca aceste informatii trebuie incluse la punctul 4.6 din
Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) al medicamentelor care contin flubendazol. in plus, PRAC
a considerat ca nu se justifica fraza ,experienta la om nu a evidentiat nicio crestere a riscului de
malformatii”, inclusa la punctul 4.6 din RCP; prin urmare, aceasta trebuie revizuita astfel incat sa
reiasa faptul ca datele disponibile privind utilizarea flubendazolului la femeile gravide sunt limitate.
Prospectul se actualizeaza in consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.
Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru flubendazol, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin flubendazol este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. in m&sura in care in prezent sunt
autorizate in UE sau fac obiectul unor proceduri ulterioare de autorizare la nivelul UE si alte
medicamente care contin flubendazol, CMDh recomanda ca statele membre interesate si
solicitantii/detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare pozitia CMDh in mod
corespunzator.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

e Punctul 4.6
[Textul urmator trebuie revizuit dupa cum urmeaza]

Flubendazolul a fost asociat cu activitatea embriotoxica si teratogena in unele studii la sobolani. Nu s-
au raportat astfel de constatari in studiile teratologice la iepuri sau la soareci.

i-_Datele privind utilizarea

flubendazolului la femeile gravide sunt limitate. Cu-teateacestea—este-depreferatsa-se-evite
dtilizarea-medicamentului-lafemeilegravide-sau-la—cele-care-ar putearamanegravides_Flubendazolul

este contraindicat in timpul sarcinii si la femeile aflate la varsta fertila care nu utilizeaza
metode contraceptive.

Prospect

e Punctul 4
[Textul urmator trebuie revizuit dupa cum urmeaza]

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti

gravida sau daca sunteti o femeie aflata la varsta fertild, trebuie sa va adresati medicului
dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua acest medicament. Flubendazolul trebuie administrat
femeilor gravide sau care alapteaza numai daca este prescris de catre medic.
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din octombrie 2017

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

pozitie catre autoritatile nationale competente:

25 noiembrie 2017

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

24 januarie 2018
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