Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) albendazolu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na dostupna data o hepatitid€ ze spontannich hlaseni, véetné nékterych ptipadi s tzkou
¢asovou souvislosti, a s ptihlédnutim k pravdépodobnému mechanismu G¢inku povazuje vybor PRAC
pricinnou souvislost mezi albendazolem a hepatitidou za pfinejmensim moznou. Vybor PRAC dospél
k zavéru, Ze souhrn udaji o ptipravku u lé¢ivych ptipravki obsahujicich albendazol ma byt
odpovidajicim zplisobem upraven.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci
Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se albendazolu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki obsahujicich albendazol zlstava

nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II
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Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pieskrtauty)

Pro indikace intestinalni infekce a kozni larva migrans: kratkodobé podavani nizké davky:
Souhrn udaji o pripravku

e Bod44

Upozornéni ma byt ptidano nésledovné:

Vliv na jaterni enzymy

Pri 1é¢bé albendazolem byla hlaSena mirna az stiredni zvySeni hodnot jaternich enzymu. Rovnéz
byly hlaSeny pripady hepatitidv. Hodnoty jaternich enzymu se obvykle normalizuiji po ukonéeni
1¢¢by. Pacienti s poruchou jaterni funkce se musi pred zahajenim 1ééby poradit s lékarem.

e Bod4.8

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt pfidan do SOC ,,Poruchy jater a zlu¢ovych cest s frekvenci
,,méng Casté*:

hepatitida

Pribalova informace

Bod 2
Uvést pouze do ptibalovych informaci, kde neni vyskyt hepatitidy dosud popsan.

Bvly hlaseny pripady zanétu jater (hepatitida).

Bod 4
()

Méné Casté: zanét jater




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v tnoru 2026

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organtim:

12. dubna 2026

Implementace zavéru ¢lenskymi staty
(ptedloZeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

11. Cervna 2026




