Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lickov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre albendazol st vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o hepatitide zo spontannych hlaseni, ktoré v niektorych pripadoch
zahiaju tzku Casovl suvislost’, a vzh’'adom na pravdepodobny mechanizmus G¢inku, PRAC povazuje
pri¢innu suvislost’ medzi albendazolom a hepatitidou za prinajmensom oddévodnent moznost. PRAC
dospel k zaveru, Ze informécie o lieku pre lieky obsahujuce albendazol sa maju zodpovedajiucim
sposobom upravit’.

Koordinacné skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskiimala
odporucanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zdvermi a s odovodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zaklade vedeckych zaverov pre albendazol je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujiceho (obsahujucich) albendazol je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté

navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Pre crevne infekcie a koznu larvu migrans: kratkodoba liecba s nizsou davkou:
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast' 4.4

Ma sa pridat’ nasledujuce upozornenie:

Vplyv na peceriové enzymy

Lie¢ba albendazolom sa spaja s miernym az stredne zavaznym zvySenim peéeniovych enzvmov.

Boli hlasené aj pripady hepatitidy. PeCenové enzvmy sa zvyéajne normalizuju po ukonceni
lie¢by. Jedinci s poruchou funkcie pecene sa musia pred zac¢atim liecby poradit’ s lekarom.

. Cast 4.8

Nasledujtica neziaduca reakcia (neziaduce reakcie) sa ma (maju) pridat’ do triedy organovych
systémov Poruchy pecene a zZIcovych ciest s frekvenciou vyskytu menej Casté:

hepatitida

Pisomna informéacia pre pouZivatela
. Cast' 2
Doplnit len v pisomnych informaciach pre pouZzivatela, kde nie je hepatitida uvedena.

Boli hlasené pripady zapalu pecene (hepatitida).

. Cast 4
(...)

Menej Casté: zapal pecene




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh februar 2026

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

12. april 2026

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

11. jun 2026




