I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto albendazolo
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgdamas j turimus spontaniniy pranesimy duomenis apie hepatita, jskaitant kai kuriais atvejais
glaudy rys$j laiko atzvilgiu ir ] tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano, kad yra bent jau pagrjstai
tikétinas prieZastinis rySys tarp albendazolo ir hepatito. PRAC padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra albendazolo, informaciniai dokumentai turi biiti atitinkamai i§ dalies pakeisti.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms i§vadoms ir
argumentams, kuriais pagrista §i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél albendazolo, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra albendazolo, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,

kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Zarnyno infekcinéms ligoms ir odos migruojancioms lervoms gydyti: maza dozé, trumpalaikis
gydymas

Preparato charakteristiky santrauka
o 4.4 skyrius
Ispéjima reikia pakeisti taip, kaip nurodyta toliau.

Poveikis kepeny fermentams

Gydymas albendazolu buvo susijes su nesunkiu arba vidutinio sunkumo kepenu fermenty
aktyvumo padidéjimu. Taip pat buvo gauta praneS§imu apie hepatito atvejus. Nutraukus
gydyma, kepenu fermenty aktyvumas daZniausiai normalizuojasi. Prie§ pradédami gydyma,
asmenys, kuriy kepenu funkcija yra sutrikusi, turi kreiptis i gydytoja.

o 4.8 skyrius

Toliau nurodyta nepageidaujama reakcija, kuri turi buti jrasyta j organy sistemy klas¢ (OSK) ,,Kepeny,
tulzies puslés ir lataky sutrikimai®, nurodant, kad jos daznis yra ,,nedaznas®.

hepatitas

Pakuotés lapelis
2 skyrius
Irasyti tik j pakuotés lapelius, kuriuose néra apraSytas hepatito pasireiskimas.

Buvo gauta praneSimu apie kepenu uzdegimo (hepatito) atvejus.

4 skyrius

()

Nedazni: kepenu uzdegimas




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2026 m. vasario mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2026 m. balandzio 12 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026 m. birzelio 11 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo sglygas)




