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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti ¢s Egészségiigyi Mindség- ¢s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet f0igazgatdsaga értékelte az Albendazol Vim Spectrum 200 mg tablet-
ta gyogyszerkészitményre vonatkoz6 kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai €és klinikai
biztonsadgossag €s hatdsossag szempontjabol, azt megfelelonek talalta, majd az Intézet kiadta a
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Vim
Spectrum Hungary Kft., Budapest.

A készitmény hatdéanyaga az albendazol, 200 mg tablettanként.

Egyéb Osszetevok: laktéz-monohidrat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, hidegen duzzado
keményitd, karboximetilkeményit6-natrium, magnézium-sztearat, natrium-laurilszulfat,
szacharin-natrium, Etol Exotic aroma.

Fehér vagy csaknem fehér, kerek, metszett €lii tabletta PVC/Al buborékcsomagolasban ¢és
dobozban.

Az Albendazol Vim Spectrum 200 mg tabletta hatéanyaga, az albendazol a féregiizd,
nematoda-ellenes gyogyszerek kozé tartozik, amely kiilonbozd, a belekben és mas szovetek-
ben talalhato férgek és parazitak ellen hatékony.

Az alabbi fertozések kezelésére alkalmazzak az albendazolt felnotteknél, illetve 6 évesnél
1désebb gyermekeknél és serdiildknél: enterobiasis, ascariasis, trichuriasis, strongyloidosis,
taeniasis, ankylostomiasis, necatoriasis €s trichinellosis.

Az albendazol hatékony giardiasisban is.

Tudnivalék az Albendazol Vim Spectrum 200 mg tabletta szedése elétt

Ne szedje az Albendazol Vim Spectrum 200 mg tablettat, aki
o allergias az albendazolra vagy a gyogyszer egyéb Osszetevojére,
o terhes, terhesség gyanuja esetén, illetve ha teherbe szeretne esni.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Albendazol Vim Spectrum 200 mg tabletta szedése el6tt feltétlentil tajékoztassa kezeldor-
vosat, ha
e problémaja van a majaval, ugyanis
novekedését észlelték, amely a kezelés megszakitdsa utdn a normadlis tartomanyra
csdkken. Lehetséges, hogy kezeldorvosa majfunkcios vizsgalatokat végeztet Onnél a
kezelés elkezdése elott és alatt, valamint
o a hosszl idOtartamt, nagy adagu albendazol kezelés sordn a vér bizonyos sejtjeinek
szama csOkkenhet. Lehetséges, hogy kezeldorvosa ezen értékek kovetésére
vérteszteket végeztet;
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e taeniasisa van, €s olyan helyen lakik, ahol gyakoriak a Taenia sp. fert6zések, mert kezelo-
orvosa mas gyogyszereket is felirhat Onnek a kezelés mellékhatasaira;

e trichinellosisban szenved, mert kezel6orvosa a gyogyszer megfeleld hatékonysaganak
biztositasa érdekében ajanlhatja Onnek, hogy kezdje el a kezelést minél hamarabb, a fer-
t0z¢s beallta utan.

Egyéb gyogyszerek és az Albendazol Vim Spectrum 200 mg tabletta

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha az alabbi gyogyszerek koziil szedi barmelyiket,

mivel ezek novelhetik az albendazol hatésat:

e cimetidin (gyomorsavtermelés csokkentésére hasznalt gyogyszer),

e dexametazon (a gliikokortikoidok csoportjaba tartozd gyogyszer, amelyet sok betegség
kezelésére hasznalnak),

e praziquantel (férgek és parazitak ellen hasznalt gyogyszer).

Terhesség, szoptatas és termékenység

Aki terhes vagy szoptat, illetve akinél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt feltétleniil beszéljen kezeldorvosaval. Ugyanis terhesség alatt az
Albendazol Vim Spectrum 200 mg tabletta szedése nem javallt.

Aki nem biztos benne, hogy terhes, annak kezeldorvosa javasolhatja, hogy végezzen el egy
terhességi tesztet. Hogy elkeriilje az Albendazol Vim Spectrum 200 mg tabletta szedését a
terhesség kezdeti szakaszaban, a kezelést a menstruacios ciklus elsé hetén kezdje, vagy egy
negativ terhességi teszt utan. A kezelés idOtartama alatt €s az azt kdvetd 5 hétben hasznaljon
hatékony fogamzasgatld eszkozoket.

Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, aki teherbe esett az Albendazol Vim Spectrum szedése
alatt.

Aki szoptat vagy szeretne szoptatni, ezt beszélje meg kezeldorvosaval. Ugyanis nem all ren-
delkezésre elegendd adat az Albendazol Vim Spectrum 200 mg tabletta alkalmazasarol szop-
tatas soran. Ezért a szoptatast abba kell hagyni az albendazol alkalmazasdnak idején és tovab-
bi 5 napon at a kezelés befejezése utan.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Mivel az albendazol alkalmazéasa esetenként szédiiléssel jarhat, gépjarmiivezetés és a gépek
kezelése esetén dvatossag ajanlott.

Az Albendazol Vim Spectrum 200 mg tabletta laktoz-monohidratot tartalmaz.

Akit kezeldorvosa korabban figyelmeztetett, hogy tejcukorra érzékeny, keresse fel orvosat,
mieldtt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.
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Hogyan kell szedni az Albendazol Vim Spectrum 200 mg tablettat

A készitmény ajanlott adagja felndttek, illetve 6 évesnél idosebb gyermekek €s serdiilok sza-

mara

e enterobiasis esetén 2 tabletta (400 mg albendazol) egyszeri dozisként, majd 7 nap mulva
megismételve. Szigoru higiénés intézkedések sziikségesek, illetve a szitkebb kdrnyezetben
¢loket is kezelni kell;

® ascariasis, trichuriasis, ankylostomiasis, necatoriasis esetén 2 tabletta (400 mg
albendazol) egyszeri dozisként. Trichuriasisban, ha a kezelés utan 3 héttel végzett széklet-
parazitologiai vizsgalat pozitiv eredményt ad, egy masodik kezelés sziikséges;

o strongyloidosis, taeniasis esetén naponta egy izben 2 tabletta (400 mg albendazol), 3
egymast kdvetd napon at. Ha a kezelés utan 3 héttel végzett sz€klet-parazitologiai vizsga-
lat pozitiv eredményt ad, egy masodik kezelés sziikséges;

e intestinalis giardiasis esetén naponta egy izben 2 tabletta (400 mg albendazol) 5 egymast
kovetd napon at;

e trichinellosis esetén

o felnéttek: naponta két izben 2-2 tabletta (400 mg albendazol), 10-15 napon at.
o 6 évesnél idésebb gyermekek és serdiilok: napi 15 mg/ttkg, két részdozisban, az
albendazol maximalis napi ddzisa 4 tabletta (800 mg), 10-15 napon at.

A gybgyszert az étkezések elott legalabb 2 oraval kell bevenni.

Ahhoz, hogy a gyogyszer kifejtse hatasat nincs sziikség specialis beavatkozasokra, mint pl. koplalasra
vagy hashajtora.

Kezelborvosa sziikségesnek tarthatja, hogy Ont az eldirt kezelés befejezése utan 2-3 héttel
ujra megvizsgalja, hogy megbizonyosodjon a kezelés hatékonysagarol. Bizonyos esetekben

sziikséges lehet egy masodik kezelés.

Alkalmazasa gyermekeknél: 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem a tabletta, hanem az élet-
kornak megfeleld gyogyszerforma ajanlott.

Mit tegyen, aki az eléirtnal tobb Albendazol Vim Spectrum 200 mg tablettat vett be

Ne vegyen be nagyobb adagot, mint amennyit a kezeldorvosa ajanlott Onnek. Aki az eldirtnal
mégis tobbet vett be az Albendazol Vim Spectrum 200 mg tablettabdl, vagy valaki mas vett
be a gyogyszerbdl, azonnal értesitse kezeldorvosat.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni az Albendazol Vim Spectrum 200 mg tablettat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

1do elott nem tanacsos abbahagyni az Albendazol Vim Spectrum 200 mg tabletta szedését! A

kezel6orvos altal eldirt sszes tablettat be kell vennie és nem szabad abbahagynia a kezelést,
amikor jobban érzi magat.
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Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy az Albendazol Vim Spectrum 200 mg tabletta is okozhat mellék-
hatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Aki az alabbi tlineteket tapasztalja, hagyja abba az Albendazol Vim Spectrum 200 mg tabletta

szedését, €s haladéktalanul tajékoztassa kezeldorvosat:

o tulérzékenység jelei, mint: a kezek, a labak, az arc, az ajkak vagy a nyelv megduzzadasa;
1€gzési nehézségek; atmeneti borkiiitések, piros foltok, viszketés;

e laz, hidegrazas;

e sulyos bdrelvaltozasok a bdr, a szdj és a szemek teriiletén, amelyek 1éziok és holyagok
keletkezésével jarnak és az egész testfeliileten elterjedhetnek.

Rovid id6tartamu albendazol-kezelés soran az alabbi mellékhatasok jelentkezhetnek:
e nem gyakori (100-bodl legfeljebb 1 beteget érint)
o fejfajas, szédiilés,
o hanyas, hanyinger, hasi fajdalom, fajdalom a mellkas als6é részén, hasmenés;
e ritka (1000-bdl legfeljebb 1 beteget €rint)
o amaj enzimeinek vérbeli szintjének novekedése,
o tulérzékenység jelei, mint: &tmeneti borkilités, csalankiiités és viszketés;
e nagyon ritka (10.000-bdl legfeljebb 1 beteget érint)
o viszketéssel tarsulod borkiiitések (eritéma multiforme),
o az eritéma multiforme egy nagyon stlyos valtozata a Stevens-Johnson szindréma,
amely lazban és a bor, szdjnyalkahartya (akadalyozva a taplalékfelvételt) és
szemek lézidjaban nyilvanul meg.

Hosszt id6tartamu, nagy adagll albendazol kezelés soran, amelyet a szovetekben taldlhato
fertdzések (pl. trichinellosis) kezelésére haszndlnak, az alabbi mellékhatasok jelentkezhetnek:
e nagyon gyakori (10-bAl tobb mint 1 beteget érint)
o fejfajas,
o amadj enzimei vérbeli szintjének enyhe vagy mérsékelt novekedése;
e gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érint)
o szédulés,
o emésztdrendszeri tiinetek (hasi fajdalom, hasmenés, hanyas, hanyinger),
o a hajritkulasa €s a haj mérsékelt hullasa (reverzibilis alopécia),
o laz;
e nem gyakori
o avérben csokken a fehérvérsejtek szdma (leukopénia).
o majgyulladés (hepatitisz). Tiinetei lehetnek: hasi fijdalom, a bdér és a szemek
besargulasa, sotét szinili vizelet és/vagy vildgos szinli széklet;
e nagyon ritka
o a vérben csokken a voOrosvértestek, fehérvérsejtek és vérlemezkék szédma
(pancitopénia, aplasztikus anémia). Ezek a valtozadsok a kovetkezd tilineteket
okozzak: faradtsag, feliiletes 1€égzés, sapadtsag, gyakori fertdzések, vérzések vagy
zuz6dasok gyakoribb megjelenése,
o csokken a vér granulocitaknak nevezett sejtjeinek szdma (agranulocitézis). Ezek a
valtozasok a kovetkezd tlineteket okozzak: a torok, a szdj, a bor vagy az orrjaratok
fert6zései,
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o viszketéssel tarsulod borkiiitések (eritéma multiforme),

o az eritéma multiforme egy nagyon sulyos valtozata a Stevens-Johnson szindréma,
amely lazban és a bor, szdjnyalkahartya (akadalyozva a taplalékfelvételt) és
szemek 1ézi6jaban nyilvanul meg.

Hogyan kell az Albendazol Vim Spectrum 200 mg tablettat tarolni

Legfeljebb 25°C-on, az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul az Albendazol Vim Spectrum 200 mg tabletta forgalomba hozatali engedélyezési
eljarasa soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2013. janius 10-én fejezo-
dott be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Médositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

Az Albendazol Vim Spektrum 200 mg tabletta nevii készitmény forgalomba hozatali enge-
dély iranti kérelme az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba hozatalarol szolo
52/2005. (XI.18.) EiiM rendelet 7.§ (10) bekezdése szerint keriilt benytjtasra (nemzeti eljaras,
j6l megalapozott gyogyaszati alkalmazasra valo hivatkozas).

A j6l megalapozott gyogyaszati felhaszndldson alapuld beadvany esetében szakirodalmon
alapulé nem-klinikai és klinikai 6sszefoglalo, valamint a hivatkozott szakirodalmi kdzlemeé-
nyek benyujtasa felel meg az eléirt kovetelményeknek

A készitmény hatdéanyaga: albendazol.

A készitmény terdpias javallata szerint az albendazol kis dozisban az alabbi érzékeny bélfér-
gek/protozoonok altal okozott fertézések rovid idotartamu kezelésére javallott:

enterobiasis,

trichuriasis,

ascariasis,

ankylostomiasis és necatoriasis,

strongyloidosis,

taeniasis,

giardiasis

Az albendazolt a trichinellosis kezelésére is alkalmazzak.

A javallat és az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eldirasban talalhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

Az Albendazol Vim Spectrum 200 mg tabletta gydgyszerkészitmény albendazolt tartalmaz
hat6anyagként.

A kérelem alapja a ,,j61 megalapozott (széles korli) gyogyaszati alkalmazas”, melynek alata-
masztasara megfeleld dokumentaciot nyujtottak be.

I1.2 Hatéanyag

Az albendazol hatbanyag mindségére €s gyartasara vonatkozo adatokat a kérelmezd Eurdpai
Gyogyszerkonyvi (Ph. Eur.) Megfeleldségi Tanusitvany (CEP) formajaban nyujtotta be, to-
vabbi adatokkal kiegészitve.

Nemzetkozi szabadnév (INN): albendazol

Kémiai név: metil-[5-(propilszulfanil)-1 H-benzimidazol-2-il]karbamat
Szerkezet:

. 8]
P
HiC & 9 N

Az albendazol fehér vagy enyhén sargas por, gyakorlatilag oldhatatlan vizben és etanolban
(96 %), bdségesen oldodik vizmentes hangyasavban, €s alig oldodik diklérmetanban.

CH,

!

O

A hatéanyag-gyartasra vonatkozd adatokat az Europai Gydgyszermindségi Igazgatdsag
(EDQM) E a CEP megszerzésére iranyuld eljaras soran értékelte. A tantsitvany kiegészitd
informaciot tartalmaz az egyedi azonositatlan szennyez0 mennyisége, a gyartas-specifikus
oldoszer-maradék €s az Gjravizsgalati id6 vonatkozasaban.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan, valamint a hatbanyaggyar-
to altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi téte-
lek adataival alatamasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai mdédszerek jo teljesi-
tOképességét €s a gyartas egyenletességét is. A hatdanyag mindsitésekor alkalmazott referen-
cia-anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatéanyaggyartd, mind a termékgyarto.

A hatdéanyag megfelel az Europai Gyogyszerliigynokség (EMA) genotoxikus szennyezdkrol
kiadott irdnymutatasanak.

A hatoanyaggyartds helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valo (GMP) megfeleldségét a
kérelmez6 megfelelden igazolta.
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I1.3 Gyogyszerkészitmény

A gyogyszerészi fejlesztés célja egy optimalis farmakoldgiai tulajdonsagokkal és megfeleld
stabilitassal rendelkez6 tabletta 1étrehozasa volt. A segédanyagok tipusanak és mennyiségé-
nek megvalasztasanal a jelenleg forgalomban 1évo készitmények Osszetételét, valamint a ko-
vetkezd szempontokat vették figyelembe: folyasi képesség, préselhetdség, farmakologiai jel-
lemzdk, a hatdéanyag kioldodasa.

A fejlesztés eredményeképp a készitmeény a kovetkezd Osszetevoket tartalmazza: albendazol,
szacharin-natrium, magnézium-sztearat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, Etol Exotic aro-
ma, natrium-laurilszulfat, karboximetilkeményité-natrium, hidegen duzzadé keményito, lak-
toz-monohidrat.

A termék fehér vagy csaknem fehér, kerek, metszett €lii tabletta.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph Eur. vonatkoz6 egyedi €s altalanos cikkelyeinek
illetve az Etol Exotic aroma megfelel az izesitOkre vonatkozo eurdpai iranyelv (88/388/EEC)
altal tamasztott kovetelményeknek. A termék mentessége a fertdzo szivacsos agyveldbetegség
(TSE) korokozdjatol — dsszhangban a Ph. Eur. vonatkozo altalanos cikkelyével — garantalt.
Osszehasonlito kioldodas vizsgalati eredményekkel igazoltak, hogy a kifejlesztett termék ki-
oldodasa hasonld az Eurdpaban mar forgalomban lévd, hasonld gydgyszerformaju és hatas-
erosségll készitmény kioldédéasahoz.

A gyartéas folyamatébraja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden rész-
letes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
(GMP) valo megfeleldsége bizonyitott.

A késztermék mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gydgyszerforma-
cikkelyének és a Nemzetk6zi Harmonizacidos Konferencia (ICH) Q6A iranymutatasanak. A
termék analitikai modszereinek leirasa kellden részletes, a nem-gyogyszerkonyvi modszerek
validalasa az ICH iranymutatisoknak megfeleld. A benytjtott gyartasi tételek analitikai
eredményei megfelelnek a mindségi kovetelményeknek.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, ana-
litikai bizonylatait benyujtottak.

A tablettak PVC/Al buborékcsomagolasban és dobozban keriilnek forgalomba.

A csomagoloanyag mindsége megfelel a Ph. Eur. elsddleges csomagoléanyagokra vonatkozo
cikkelyének.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans utmutatoknak megfeleléen végezték. A stabilitdsi
adatok alatdmasztjak a 2 éves lejarati idot. A készitmény tarolasi koriilményei: Legfeljebb 25

°C-on, az eredeti csomagolasban tarolando.

A termék alkalmazasi eldirasa, betegtdjékoztatdja és cimkéje gyodgyszerészeti szempontbol
elfogadhato.
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I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

Az Albendazol Vim Spectrum 200 mg tabletta készitmény mindsége megfelel az érvényes
hatosagi kovetelményeknek, a kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdéanyag €s a készitmény
megfeleld mindsége. A gyartds €s a mindségi eldirasok kellden alatdmasztjak a termék biz-
tonsagossagat és hatékonysagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadéalya a készitmény forgalomba hozatali enge-
délye kiadasanak.
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ITI. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK
111.1 Bevezetés

A kérelem alapja a jol megalapozott gyogyaszati alkalmazasra vald hivatkozas volt az emberi
alkalmazasra keriild gyogyszerek forgalomba hozatalardl sz616 52/2005. (XI.18.) EiiM rende-
let 7.§ (10) bekezdése szerint.

Az albendazol farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagai jol ismertek.
Ennek megfelelden a készitmény kockazat/haszon ardnyanak megitélés¢hez tovabbi nem-
klinikai vizsgélatok elvégzésére nem volt sziikség.

A beadvany szakirodalmon alapuld értékelésben 0sszegzi a hatéanyag farmakodindmids, ki-
netikai és toxikologiai jellemzdivel kapcsolatos jelenlegi ismereteket. A nem-klinikai attekin-
tés bibliografiai hivatkozésai (75 szakirodalmi kézlemény) az 1978-t6l 2008-ig terjedd 1do-
szakot fogjak at.

A szakirodalmon alapuldé nem-klinikai 0sszegzés megfelel az idézett jogszabaly altal eldirt
kovetelményeknek.

I11.2 Farmakologia

A beadvanyban idézett szakirodalomban szerepl6 vizsgalati allatok egér, tengerimalac, arany-
horesodg, kutya voltak.

Allatkisérletekben a kovetkez6 é16skodék fogékonyak az albendazollal szemben: Giardia sp.,
Echinococcus granulosus (dog tapeworm), Taenia sp., Trichinella spiralis (pig worm),
Strongyloides stercoralis (threadworm), Ascaris sp., Ancylostoma sp., Necator americanus
and Toxocara canis.

A benzimidazolok, igy az albendazol elsddleges célpontja a férgek mikrotubulusainak f-
tubulinja, ehhez kotddve gatoljak a mikrotubulusok polimerizacidjat, igy szamos biokémiai
valtozast idéznek eld az érzékeny nematodakban. Gatoljak a mitokondrialis fumaraz-reduktaz
enzim miikodését, a gliikkdztranszportot €s az oxidativ foszforilaciot. E hatasok eredménye-
képpen a féreg mozgasképtelenné valik, majd elpusztul, és lassan kiiiriil a szervezetbdl.

II1.3 Farmakokinetika
A felszivodast, eloszlast, biotranszformaciot, eliminaciot kiilonb6zo allatokban vizsgaltak.

Egerekben ¢€s patkdnyokban oralis alkalmazas utan a felszivodas 20-30%, szarvasmarhaban
50%. A felszivodas gyors. Az eloszlés széles az allati szervezetben, 70%-ban kotddik a plaz-
ma fehérjéhez. A metabolizmus kiilondsen fontos, mivel a majban képz6dé metabolitja tera-
pidsan aktiv. A metabolizmus emberben, patkanyban, kutyaban és mas allatokban azonos. Az
albendazol kiiiriilése igen gyors minden speciesben, a hatékony metabolitjai lassabban tiriil-
nek, pl. az albendazol-szulfoxid felezési ideje 4 ora patkanyban.
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I11.4 Toxikolégia

Egyszeri dozis toxikologiai vizsgalatok:

LDs (oralis) egér 1500mg/kg és > 3000 mg/kg
patkany 1320 — 2400 mg/kg
horesog >10 mg/kg
nyul 500 — 1250 mg/kg.

Ismételt dozis toxikologiai vizsgalatok eredményeképpen a kovetkezd elvaltozasokat figyel-
ték meg: hasmenés, piloerectio, orrduzzanat véresen tingalt orrfolyassal, csokkent sulygyara-
podas, HgB, haematocrit, vorosvértest-, fehérvérsejt-szdm csokkenése, a plazma-koleszterin, -
natrium, a vizelet-fehérje emelkedése, az albumin, a plazma-kolinészterdz csokkenése. A mel-
Iékvese megnagyobbodott, a herék lagyabbak és kisebbek lettek.

Az albendazol teratogénnek €s embriotoxikusnak bizonyult patkanyokon és nyulakon, ezért
terhességben ellenjavallt az alkalmazasa.

Az albendazol nem volt mutagén vagy genotoxikus hatasu in vitro teszten (inaktivalt és akti-
valt Ames teszt) €s in vivo. Patkanyokban ¢€s egerekben végzett ismételt dozisos toxicitasi
vizsgélatokban, az emberek szamara ajanlott terapids dozis harminc-szorosdnak napi dozis-
ként torténd adagolasa soran nem figyeltek meg olyan daganatos elvaltozést, amely ok-
okozati 6sszefliggésben lett volna a kezeléssel.

I11.5 Kornyezetterhelési kockazat-becslés

Az Albendazol Vim Spectrum 200 mg-os tabletta vénykoteles, féregfertézésekben alternativ
kezelés, human felhasznalasban az alkalmazasi el6irds szerinti alkalmazéasa esetén a kornye-
zetkockazat minimalizélhatd. Az irodalmi adatok alapjan kijelenthetd, hogy az albendazol
potencialis kornyezeti vesz€élyt nem jelent, tovabbi vizsgalatok nem sziikségesek az 6koszisz-
témara gyakorolt hatasarol, és specialis intézkedések sem sziikségesek a kockazat csokkenté-
sére.

I1L.5 A nem-klinikai szempontok 6sszefoglalasa, megvitatasa

A beadvany az albendazol j6l megalapozott gyogyaszati felhasznaladsan alapul. A hatéoanyag
farmakolégiai, kinetikai €s toxikoldgiai tulajdonsagai j61 ismertek, jabb nem-klinikai vizsga-
latok elvégzése nem sziikséges.

Az Albendazol Vim Spektrum 200 mg tabletta készitmény forgalomba hozatali engedély iran-
ti kérelme nem-klinikai szempontbo6l nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK
IV.1 Bevezetés

A kérelem a hatdanyag jO6l megalapozott gyogyaszati alkalmazasan alapul. Ilyen esetben
ujabb klinikai vizsgalati adatok benyujtasatol el lehet tekinteni, mivel a hatbanyagok human
farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi €s biztonsagossagi jellemzdi jol ismertek.

A klinikai attekintés bibliografiai hivatkozasai (95 szakirodalmi kézlemény) 1983-t61 2011-ig
terjedd iddszakot fogjak at.

A szakirodalmon alapuloé klinikai Osszefoglald megfelel az emberi alkalmazésra keriild
gyogyszerek forgalomba hozatalar6l szold 52/2005. (X1.18.) EiM rendelet 7.§ (10) bekezdése
altal el6irt kovetelményeknek.

IV.2 Farmakokinetika
Per os alkalmazast kdvetden az albendazol rosszul szivodik fel a tapcsatornabol.

Az albendazol szisztémas farmakologiai hatasa er6sddik a zsiros taplalékkal valo egyiittadas
esetén, amely kb. 6tszords mértékben fokozza a gydgyszer felszivodasat.

Téplalékkal egylitt per os adva egyetlen dozisként, 400 mg albendazol farmakolédgiailag aktiv
metabolitjanak, az albendazol-szulfoxidnak plazmakoncentracidja eléri a 1,6-6 mmol/I-t.

Az albendazol gyorsan elbomlik a first-pass metabolizmus soran a majban, €s rendszerint nem
mutathato ki a plazmaban. A {6 metabolit az albendazol-szulfoxid, amelyet farmakologiailag
hatékony, aktiv metabolitjanak tekintenek a szisztémas szdveti fertdzések esetében.

Az albendazol-szulfoxid eliminécios féléletideje 8,5 6ra. Az albendazol-szulfoxid és anyag-
cseretermékei elsdsorban az epével iriilnek, csak kis hanyaduk jelenik meg a vizeletben.
Nagy dozisu, hosszu iddtartami kezelés utan a cisztakbol torténd kiiiriilés csak néhany hét
utan kovetkezik be.

1V.3 Farmakodinamia

Az albendazol benzimidazol-szarmazék, amely protozoon-ellenes €s féregiiz hatassal rendel-
kezik a bélben ¢és szovetekben lokalizalt parazitdk ellen. Az albendazol a larvicid, ovicid €s
féregd10 hatasat a B-tubulin polimerizacidjanak gatlasaval éri el. Ez a hatas a bélférgek meta-
bolizmusanak megszakadasdhoz vezet az energiatartalékok kimeriilésével, amely mozgaskép-
telenné teszi, majd elpusztitja a parazitat.

A szelektiv toxicitas oka az, hogy a benzimidazolok nagyobb affinitassal kotédnek a parazita,
mint az emldssejt B-tubulinjdhoz. A benzimidazol-rezisztencia egyrészt a B-tubulinhoz valo
kotddes affinitdsanak csokkenésén, masrészt a B-tubulin gén expresszidjanak valtozasan ala-
pul.
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IV.4 Klinikai hatasossag

A kérelmezd a készitmény hatdsossagat a jovahagyott indikacioban megfeleld szakirodalmi
publikaciok eredményeivel igazolta.

Az albendazol klinikailag hatdsosnak bizonyult enterobiasis, trichuriasis, ascariasis,
ankylostomiasis, necatoriasis, trongyloidosis, taeniasis, giardiasis, trichinellosis kezelésére.
IV.5 Klinikai biztonsagossag

A készitmény biztonsagos alkalmazasat szakirodalmi és forgalomba hozatal utani adatok egy-
arant alatamasztjak.

Mellékhatésai enyhék, atmeneti gyomorpanaszok, hasmenés, émelygés, szédiilés ¢s almatlan-
sag fordulhat eld alkalmazasakor. Kis gyakorisaggal kovetkezhet be atmeneti neutropenia,
transzaminaz-szint emelkedése, laz.

IV.6 A klinikai szempontok meghbeszélése

A beadvany a hatdanyag j61 megalapozott gydgyaszati felhasznalasan alapul. A hatdanyag
farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi €s biztonsagossagi tulajdonsdgai jol ismertek, igy

ujabb klinikai vizsgalatok elvégzése nem sziikséges.

A szakirodalmon alapul6 szakért6i vélemény igazolja a készitmény hatasossagat €s biztonsa-
gos alkalmazasat.

Az Albendazol Vim Spektrum 200 mg tabletta készitmény forgalomba hozatali engedély iran-
ti kérelme klinikai szempontbol nem kifogasolhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

Az Albendazol Vim Spectrum 200 mg tabletta beadvany az albendazol készitménye. A kért
javallat: az albendazol kis dozisban az alabbi érzékeny bélférgek/protozoonok altal okozott
fertzések rovid idétartamu kezelésére javallott:

e enterobiasis,

trichuriasis,

ascariasis,

ankylostomiasis és necatoriasis,

strongyloidosis,

taeniasis,

giardiasis

Az albendazolt a trichinellosis kezelésére is alkalmazzak.

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelem az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek
forgalomba hozatalarol sz616 52/2005. (X1.18.) EiiM rendelet 7.§ (10) bekezdése szerint ke-
riillt benytjtasra (nemzeti eljaras, jol megalapozott gydgyaszati alkalmazésra vald hivatkozas).
Ilyen esetben szakirodalmon alapulé nem-klinikai és klinikai 6sszefoglalo, valamint a hivat-
kozott szakirodalmi kozlemények benyujtasa felel meg az eldirt kovetelményeknek

A benyujtott dokumentéacido formailag megfeleld és tudomanyosan alatamasztott. A készit-
mény mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. Az
albendazolra vonatkozd nagy mennyiségl klinikai tapasztalat bizonyitja a vegylilet terapids
értékeét.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.1 A forgalomba hozatali engedély feltételei
Forgalomba hozatal utani specialis kotelezettségek
Ilyen el6irdsa nem sziikséges.
Farmakovigilancia rendszer
A kérelmezd farmakovigilancia rendszerének leirdsa megfelel a Eudralex 9A kotetében
szerepld utmutatas feltételeinek. A kérelmezdnek folyamatosan rendelkezésére all a
farmakovigilancia meghatalmazott személy. Biztositott, hogy barmely, a gyogyszerrel

kapcsolatos kedvezdtlen hatdas — akar az Eurdpai Kozosségen beliil, akar azon kiviil
¢szlelik — bejelentésre és feldolgozasra kertil.
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Kockazatkezelési terv

A kérelmez6 ugy érvelt, hogy kockazatkezelése terv — amint azt a vonatkoz6 Gtmutato:
EMEA/CHMP/96268/2005 meghatarozza — benytjtasa az adott esetben nem sziiksé-
ges, mert a szoban forgd generikus beadvanyban szerepld hatdéanyag biztonsagossaga jol
ismert, s alkalmazésara els6 sorban masik, azonos hatéanyag-tartalmu gyogyszer helyet-
tesitésekor keriil sor. Ezért a kérelmezd a benyujtott kisérdiratokban 1év6 biztonsagos-
sadgra vonatkozo ajanlasokat elegenddnek taldlja a gyogyszer biztonsagos alkalmazasa-
nak fenntartdsdhoz. A kérelmezd rutin farmakovigilancia tevékenységen talmenden ki-
egeészitd kockazatcsokkentd tevékenységet nem tervez. Ez az indoklas elfogadhato.

ldészakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentések (PSUR)

Az EURD lista (EMA/630645/2012 - List of Union reference dates and frequency of
submission of PSURs) alapjan a 2001/83/EK irdnyelv 10a cikkelye szerint
engedélyezett albendazol készitmények felmentést kapnak a PSUR benyujtasi
kotelezettség alol. PSUR benyujtasa ezért nem sziikséges.

Osztalyozas

Kizérolag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

V.2 Alkalmazasi el6iras

Az alkalmazasi eldirds mind orvosi, mind gyodgyszerészeti szempontbdl megfeleld, s kelld
mértékben harmonizalt a mar forgalomban 1évd, azonos hatéanyagu készitményekével.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival

A betegtdjékoztatd és a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazésra keriilo gydgyszerek cimkéjérdl és betegtajékoztatojardl sz616
30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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VI. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett 1épések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett Iépésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

Az eljaras Engedélvezve Ertékeld
befejezésének va gelut};sitva jelentés
kelte 8y csatolva:

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




