Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour
A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir albendazol, eru visindalegu nidurstodurnar
svohlj6dandi:

f ljosi fyrirliggjandi upplysinga um lifrarbolgu ur aukaverkanatilkynningum, p.m.t. i nokkrum tilvikum
i nanum tengslum vid tima og i 1j6si mogulegs verkunarhattar, telur PRAC ad orsakasamband milli
albendazol og lifrarbolgu sé ad minnsta kosti raunhafur moguleiki. PRAC hefur komist ad peirri
nidurstodu ad lyfjaupplysingar fyrir lyf sem innihalda albendazol skuli uppfaerdar i samraemi vid petta.

Eftir a0 hafa farid yfir PRAC-tilmelin, sampykkir CMDh heildarnidurstddur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir albendazol, telur CMDh, ad jafnvagid 4 milli avinnings og
ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda albendazol sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a

lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh melir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyOa er gegnumstrikadur)

barmasykingar og hudskridlifrusyki (cutaneous larva migrans) (skammtimamedferd med litlum
skammti):

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Varnadarordum skal breytt & eftirfarandi hatt:

Ahrif d lifrarensim

Meofero meo albendazol hefur verid tengd vaegri til miolungs mikilli haekkun lifrarensima.
Einnig hefur verio greint fra tilfellum lifrarbélgu. Lifrarensim n4a vfirleitt edlilegum gildum
pegar meofero er heaettt. Einstaklingar meo skerta lifrarstarfsemi verda ad leita rada hja lseekni
aour en meoferd er hafin.

. Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkun/aukaverkunum skal beett vid undir liffeeraflokknum ,,Lifur og gall® med
tidnina sjaldgeefar:

lifrarbdlga
Fylgiseoill
Kafli 2

betta 4 eingdngu vio um fylgisedla par sem tilfellum um lifrarbolgu er ekki lyst.

Greint hefur verid fra tilfellum um lifrarbélgu.

Kafli 4

()

Sjaldgzefar: lifrarbolga




Vidauki I1I

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou

Sampykki CMDh & nidurstodunni: CMDh fundur febraar 2026

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til | 12. april 2026
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstoounni 11. jani 2026
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




