Anexo I

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacion de las condiciones de la(s)
autorizacion(es) de comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacion del Comité para la Evaluacion de
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periodicos de seguridad (IPS) para
albendazol, las conclusiones cientificas son las siguientes:

En vista de los datos disponibles sobre hepatitis procedentes de notificaciones espontaneas que incluyen,
en algunos casos, una estrecha relacion temporal y en vista de un mecanismo de accion plausible, el
PRAC considera que hay al menos una posibilidad razonable de que exista una relacion causal entre
albendazol y la hepatitis. E1 PRAC concluy6 que la informacion de producto de los medicamentos que
contienen albendazol se debe modificar en consecuencia.

Tras estudiar la recomendacion del PRAC, el CMDh esta de acuerdo con las conclusiones generales
del PRAC y los motivos de la recomendacion.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la autorizacion de comercializacion
De acuerdo con las conclusiones cientificas para albendazol, el CMDh considera que el balance
beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contiene(n) albendazol no se modifica sujeto a

los cambios propuestos en la informacion del producto.

El CMDh recomienda que se modifiquen las condiciones de la(s) autorizacion(es) de
comercializacion.



Anexo 11

Modificaciones de la informacion del producto para el/los medicamento(s) autorizado(s) por
procedimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del producto
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachadeo-atravesado-con-barra)

Para indicaciones en infecciones intestinales y larva migrans cutanea: dosis bajas, tratamiento de
corta duracion:

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

. Seccion 4.4

Se debe anadir una advertencia de la siguiente manera:

Influencia en las enzimas hepaticas

El tratamiento con albendazol se ha asociado con elevaciones leves a moderadas de las enzimas
hepaticas. También se han comunicado casos de hepatitis. L.as enzimas hepaticas se
normalizaron generalmente al interrumpir el tratamiento. Las personas con insuficiencia
hepatica deben buscar asesoramiento médico antes de comenzar el tratamiento.

. Seccion 4.8

Se debe anadir la siguiente reaccion adversa bajo la seccion Trastornos hepatobiliares de la
clasificacion por 6rganos y sistemas, como poco frecuentes:

hepatitis

Prospecto

Seccion 2
Solo debe implementarse en los prospectos donde no se describa la aparicion de hepatitis.

Se han notificado casos de inflamacion del higado (hepatitis).

Seccion 4

()

Poco frecuentes: Inflamacion del higado




Anexo II1

Calendario para la implementacion de este dictamen



Calendario para la implementacion de este dictamen

Adopcion del dictamen del CMDh:

Reunion del CMDh de Febrero 2026

Envio a las Autoridades Nacionales
Competentes de las traducciones de los anexos
del dictamen:

12 de Abril de 2026

Implementacién del dictamen por los Estados
Miembros (presentacion de la variacion por
parte del Titular de la Autorizacion de
Comercializacion):

11 de Junio de 2026




