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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre flubendazol st vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na preskimané udaje o pouzivani flubendazolu pocas gravidity a laktacie a takisto vzhlfadom
na to, ze aj v pripade dalsich antihelmintik obsahujlcich benzimidazol, ako je alebendazol, ktory je
pocas gravidity kontraindikovany, a mebendazol, boli hlasené pripady abnormalit alebo fetalnych
malformacii, vybor PRAC usudil, Ze riziko abnormalit alebo fetalnych malformacii sa neméze vyludit

a dospel k zaveru, Ze tato informdacia méa byt uvedend v ¢asti 4.6 Suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku (SPC) pre lieky obsahujuce flubendazol. Vybor PRAC okrem toho usudil, Ze vyrok ,,skdsenosti

u fudi nepreukazali zvysSenie rizika malformacii* uvedeny v Casti 4.6 SPC nie je odévodneny, a preto sa
ma zmenit tak, aby odzrkadloval skuto¢nost, Ze k dispozicii s obmedzené Gdaje o pouZivani
flubendazolu u gravidnych Zien. Pisomna informécia pre pouzivatela sa aktualizuje zodpovedajicim
spésobom.

Koordinacna skupina pre vzajomné uzndvanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

D6évody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre flubendazol je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujtcich) flubendazol je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, maju byt zmenené. CMDh odporuicéa, aby dotknuté ¢lenské Staty a ziadatel/drzitelia
rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj v pre dalSie lieky obsahujlce
flubendazol, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurépskej tnii alebo st predmetom buddcich
schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany liek (registrované lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy
text poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Sudhrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Cast4.6
[Nasledujuci text sa ma zmenit takto]

V niektorych Stadiach na potkanoch bol flubendazol spojeny s embryotoxickym a teratogénnym
ucinkom. Takéto zistenia neboli hlasené v teratologickych Studiach v pripade kralikov alebo mysi.

’ v

7,

Aeiz K dispozicii s obmedzené udaje

o pouzZivani flubendazolu u gravidnych Zien. Je-v$aktepSie-vyhntt-sa-peuzitiv-tiekuu-gravidnyeh
Zien-alebou-Zienktoré-mbzu-otehotniet: Flubendazol sa neodporiéa podas gravidity alebo

u zien v reprodukénom veku, ktoré nepouzivaju antikoncepciu.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
o Cast4
[Nasledujtci text sa ma zmenit takto]
Tehotenstvo, dojéenie a plodnost
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, alebo ak ste
Zena v reprodukénom veku, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete

uzivat tento liek. Flubendazol sa mé podavat tehotnej alebo dojliacej Zene len v pripade, Ze to
predpisal lekar.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v oktébri 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatroStatnym organom:

25. november 2017

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):

24. januar 2018




	Príloha I
	Vedecké závery a dôvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnutí) o registrácii
	Koordinačná skupina pre vzájomné uznávanie a decentralizované postupy (CMDh) súhlasí s vedeckými závermi PRAC.
	Dôvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnutí) o registrácii
	Príloha II
	Zmeny v informáciách o lieku pre národne registrovaný liek (registrované lieky)
	Príloha III
	Časový harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

