I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az albendazolra
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Attekintve a spontan jelentésekbdl szarmazo, hepatitisre vonatkozo adatokat, beleértve néhany olyan
esetet is, ahol szoros id6beli 0sszefiiggés allt fenn, illetve a valdsziniisitheté hatdsmechanizmus
ismeretében a PRAC ugy véli, hogy az albendazol alkalmazasa és a hepatitis kialakulasa kozotti ok—
okozati 0sszefliggés legalabbis észszerii lehetéség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az
albendazolt tartalmazd gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és az
ajanlas indoklasaval.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az albendazolra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az
albendazolt tartalmaz6 gyogyszer(ek) elény—kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetend6 modositasok (az uj szoveg alahvizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Beélfertozések és cutan larva migrans indikdcio — kis dozissal torténd, rovid tavii kezelés:

Alkalmazasi eloiras

. 4.4 pont
A kovetkez6 figyelmeztetést kell beilleszteni:

A majenzimszintekre kifejtett hatds

Az albendazol-kezeléssel osszefiiggésben enyhe vagy kizepes mértékben emelkedtek a
majenzimszintek. Hepatitises eseteket is jelentettek. A majenzimszintek a kezelés ledllitasat
kovetoen rendszerint visszatérnek a normalis szintre. Majkarosodasban szenvedé betegeknek a
kezelés megkezdése elott orvoshoz kell fordulni.

. 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatas(oka)t kell beilleszteni a ,,M4j- és epebetegségek, illetve tiinetek” szervrendszeri
kategdridba, ,,Nem gyakori” el6forduldsi gyakorisaggal:

hepatitis

Betegtajékoztato

2. pont

Kizarélag akkor kell beilleszteni, ha az adott betegtajékoztatoban nincs feltiintetve a hepatitis
eléfordulasa:

Majevyulladas (hepatitisz) eseteirol is beszamoltak.

4. pont
()

Nem gvakori: majgyulladas




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh éllaspont elfogadasa:

2026. februari CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2026. aprilis 12.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benytjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. junius 11.




