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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for flubendazol dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Med de granskade uppgifterna om anvandningen av flubendazol vid graviditet och amning som grund
och eftersom det &ven finns rapporterade avvikelser eller fall av fostermissbildning for andra
bensimidazol-avmaskningsmedel sdsom alebendazol, som ar kontraindicerat vid graviditet, samt
mebendazol, fann PRAC att det inte ar méjligt att utesluta risken for avvikelser eller
fostermissbildningar och att denna information bor inga i avsnitt 4.6 i produktresumén till flubendazol-
innehallande produkter. Dessutom ansag PRAC att yttrandet "erfarenhet hos manniska har inte visat
nagon okad risk for missbildningar” i avsnitt 4.6 i produktresumén inte ar motiverat och darfor bor
andras for att aterspegla att det finns begransade data fran anvandningen av flubendazol till gravida
kvinnor. Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.

CMD(h) instdmmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skal att &ndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for flubendazol anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller flubendazol &r oférandrat under forutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehéaller flubendazol fér narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att de
berérda medlemsstaterna och sdkanden/innehavarna av godkénnande for forsaljning tar vederboérlig
héansyn till CMD(h):s stéllningstagande.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

e Avsnitt 4.6
[Foljande text ska andras sasom foljer]

Flubendazol har forknippats med embryotoxisk och teratogen aktivitet i vissa studier pa rattor. Inga
sédana fynd har rapporterats i teratologistudier pa kaniner eller moss.

- Det finns begransade

data fran anvandning av flubendazol hos gravida kvinnor.

- Flubendazol

rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvander
preventivmedel.

Bipacksedel

e Avsnitt 4
[Foljande text ska andras sasom foljer]

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, om du tror att du &ar gravid eller planerar att bli gravid eller om du ar
en fertil kvinna ska du vanda dig till lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.
Flubendazol far bara ges till gravida eller ammande kvinnor om det forskrivs av lakare.
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Oktober 2017 CMD(h)-mote

Overforing av dversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

25 november 2017

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkénnande for forsaljning):

24 januari 2018
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