Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru albendazol, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

In vederea datelor disponibile privind hepatita provenite din raportari spontane, inclusiv in unele
cazuri cu o relatie temporala stransa, precum si pe baza unui mecanism de actiune plauzibil, PRAC
considera ca o relatie de cauzalitate Intre albendazol si hepatita este cel putin o posibilitate rezonabila.
PRAC a concluzionat ca informatiile despre produs pentru medicamentele care contin albendazol
trebuie modificate In consecinta.

In urma analizarii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru albendazol, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul care contine /medicamentele care contin albendazol este neschimbat, sub rezerva

modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat
/medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Pentru indicatiile infectii intestinale si larva migrans cutanata: tratament de scurtd durata, cu doza
micad:

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Punctul 4.4

Atentionarea trebuie modificatd dupa cum urmeaza:

Influenta asupra enzimelor hepatice

Tratamentul cu albendazol a fost asociat cu cresteri usoare pina la moderate ale enzimelor
hepatice. De asemenea, au fost raportate cazuri de hepatita. Enzimele hepatice revin, de regula,
la valori normale dupa intreruperea tratamentului. Persoanele cu afectare hepatica trebuie si
solicite sfatul medicului inainte de a incepe tratamentul.

. Punctul 4.8

Urmatoarea reactie adversd/Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugatd/adaugate sub ASO Tulburari
hepatobiliare, cu frecventa ,,mai putin frecvente:

hepatita

Prospect

Punctul 2
Se va implementa doar 1n prospectele in care aparitia hepatitei nu este descrisa.

Au fost raportate cazuri de inflamatie a ficatului (hepatita).

Punctul 4

()

Mai putin frecvente: Inflamare a ficatului




Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh Februarie 2026

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

12 Aprilie 2026

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea modificarii de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

11 Tunie 2026




