Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie
do obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych albendazolu, wnioski naukowe sg nastgpujace:

W s$wietle dostgpnych danych dotyczacych zapalenia watroby, pochodzacych ze zgloszen
spontanicznych, w tym w niektorych przypadkach z bliskim zwiazkiem czasowym, oraz w $wietle
wiarygodnego mechanizmu dziatania, PRAC uznaje zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem
albendazolu a zapaleniem watroby za co najmniej uzasadniong mozliwos¢. Komitet PRAC stwierdzit,
ze druki informacyjne produktéw leczniczych zawierajacych albendazol nalezy odpowiednio
zmodyfikowac.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi wnioskami
PRAC i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie naukowych wnioskow dotyczacych albendazolu CMDh uznata, Ze stosunek korzysci
do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktoéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych)
jako substancje czynng albendazol pozostaje niezmieniony pod warunkiem wprowadzenia
proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie
do obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w procedurze narodowej



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Zarazenia jelitowe i zarazenia skorng larwg wedrujgcq (krotkotrwate leczenie z zastosowaniem
mniejszej dawki):

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4
Ostrzezenia nalezy poprawic, jak ponize;j:

Woplyw na enzymy watrobowe

Leczenie albendazolem wiaze sie z lekkim do umiarkowanego zwiekszeniem aktywnosci
enzymow watrobowych. Wystepowaly rowniez przypadki zapalenia watroby. Po zakonczeniu
leczenia aktywnosci enzymow watrobowych zazwyczaj wracaja do normy. Osoby z

zaburzeniami czynnosci watroby powinny przed rozpoczeciem leczenia zasiegnaé porady
lekarza.

. Punkt 4.8
Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii Zaburzenia watroby i drog zolciowych
klasyfikacji uktadow i narzadow z czesto$cig wystepowania: ,,niezbyt czesto™:

zapalenie watroby

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2

Tylko do zamieszczenia w Ulotkach dla pacjenta, w ktdrych wystapienie zapalenia watroby nie jest
opisane.

Wystepowaly przypadKi zapalenia watroby (hepatitis).

Punkt 4

)

Niezbvt czesto: zapalenie watroby




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w lutym 2026 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska | 12 kwietnia 2026 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 11 czerwca 2026 1.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




