Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducio no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periodicos de seguranca (RPS)
para albendazol, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis sobre hepatite provenientes de notificagdes espontaneas,
incluindo alguns casos com uma relagdo temporal estreita, e considerando um mecanismo de agdo
plausivel, o PRAC considera que uma relagdo causal entre albendazol e hepatite ¢ uma possibilidade
razoavel. O PRAC concluiu que a informagdo do medicamento dos produtos contendo albendazol
deve ser alterada em conformidade.

Tendo analisado a recomendagdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusoes gerais do PRAC ¢
os fundamentos da sua recomendagao.

Fundamentos da alteracido dos termos da(s) autorizacao(des) de introducio no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a albendazol, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) albendazol se mantém inalterado na condigdo de

serem introduzidas as alteragdes propostas na informagao do medicamento.

O CMDh recomenda a alterag@o dos termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado.



Anexo I1

Alteracées a informacio do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracoes a incluir nas sec¢oes relevantes da Informacao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser ecliminado rasurade)

Para indicagdo infestagoes intestinais e por larva migrans cutdnea: tratamento de curta duragdo,
baixa dosagem:

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Seccdo 4.4

Deve ser adicionada a seguinte adverténcia:

Influéncia sobre as enzimas hepadticas

O tratamento com albendazol tem sido associado a uma elevaciio leve a moderada das enzimas
hepaticas. Também foram notificados casos de hepatite. As enzimas hepaticas geralmente

normalizam apos a descontinuacio do tratamento. Individuos com compromisso hepatico devem
procurar aconselhamento médico antes de iniciar o tratamento.

. Seccao 4.8

A(s) seguinte(s) reacdo(0es) adversa(s) devem ser adicionadas sob o SOC (System Organ Class)
Afecgoes hepatobiliares como pouco frequente:

hepatite

Folheto Informativo

Secc¢do 2

Apenas para ser implementado nos folhetos informativos onde ndo esteja descrita a ocorréncia de
hepatite.

Foram notificados casos de inflamacao do figado (hepatite).

Section 4

Pouco Frequentes: Inflamacéo do figado




Anexo IIT

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de Fevereiro 2026

Membros (apresentacdo da alteragdo pelo
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no
Mercado):

Transmissdo as Autoridades Nacionais 12/04/2026
Competentes das tradugdes dos anexos da

posigao:

Implementagdo da posigdo pelos Estados- 11/06/2026




