I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot veéra Farmakovigilances riska verté€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par albendazola periodiski atjaunojamo(-iem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot vera no spontanajiem zinojumiem pieejamos datus par hepatitu, tai skaita dazos gadijumos ar
cieSu saistibu laika un ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp albendazola
lietoSanu un hepatitu ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka javeic atbilstosi grozijumi
albendazolu saturosu zalu informacija.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secindjumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par albendazolu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kas satur albendazolu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz8stais teksts parsvitrots)

Zarnu infekciju un adas kapura (larva migrans) indikdcija: maza deva, islaiciga arstesana:

Zalu apraksts
. 4.4. apakSpunkts
Japievieno $ads bridinajums:

letekme uz aknu enzimiem

Albendazola terapija ir bijusi saistita ar viegli Iidz méreni paaugstiniatu aknu enzimu Iimeni. Ir
zinots arl par hepatita gadijumiem. Aknu enzimu Iimenis parasti normalizejas, partraucot
arstéSanu. Personam ar aknu darbibas traucéjumiem pirms arsteSanas uzsakSanas ir jakonsultéjas
ar arstu.

. 4.8. apakspunkts

OSK grupa "Aknu un Zults izvades siste€mas traucgjumi" ar biezumu "retak" janorada $ada nevélama
blakusparadiba:

hepatits

Lietosanas instrukcija

2. punkts
Jaievies tikai tajas lietoSanas instrukcijas, kuras nav aprakstita hepatita rasanas.

Ir sanemti zinojumi par aknu iekaisuma (hepatita) gadijumiem.

4. punkts
(%)

Retak: aknu iekaisums
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2026. gada februara CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosiitisana valstu
kompetentajam iestadém

2026. gada 12. aprilis

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2026. gada 11. junijs




