Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnandet (godkinnandena)
for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedéomning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for albendazol dras f6ljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgdngliga data om hepatit fran spontana rapporter, inklusive i vissa fall ett nira
tidsméssigt samband, och med tanke pé en rimlig verkningsmekanism, anser PRAC att ett
orsakssamband mellan albendazol och hepatit &r d&tminstone rimligt mojligt. PRAC har dragit
slutsatsen att produktinformationen for produkter som innehaller albendazol bor dndras 1 enlighet
dérmed.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skl till rekommendation.

Skil att dndra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) for forsiljning
Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for albendazol anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéller albendazol &r ofdrédndrat under forutséttning att de foreslagna

dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkédnnandena) for forséljning ska dndras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genomstraken)

Tarminfektion- och kutana larva migrans indikationer: korttidsbehandling med ldgre dos:
Produktresumé

. Avsnitt 4.4

En varning ska dndras enligt foljande:

Pdverkan pd leverenzymer

Behandling med albendazol har forknippats med milda till mattliga forhéjningar av
leverenzymer. Fall av hepatit har ocksi rapporterats. Leverenzymer normaliseras vanligtvis vid
utsiittning av behandlingen. Personer med nedsatt leverfunktion méste soka medicinsk
radgivning innan behandlingen paboérjas.

. Avsnitt 4.8

Foljande biverkning(ar) ska ldggas till under organsystemet Lever och gallvigar med frekvensen
mindre vanliga:

hepatit

Bipacksedel

Avsnitt 2
Implementeras endast i bipacksedlar dér férekomsten av hepatit inte dr angiven.

Fall av inflammation i levern (hepatit) har rapporterats.

Avsnitt 4

()

Mindre vanliga: Inflammation i levern
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Tidtabell for implementering av detta stéiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

Februari 2026 CMD(h)-mote

stdllningstagandet (inldmning av édndringen fran
innehavaren av godkdnnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 12 april 2026
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 11 juni 2026




