Anhang I

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der
Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Beriicksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs fiir Omeprazol
wurden folgende wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen:

Auf der Grundlage der verfligbaren Daten zur Nephrotoxizitit in der Literatur und aus
Spontanberichten zieht der federfithrende Mitgliedsstaat in Betracht, dass ein Kausalzusammenhang
zwischen Omeprazol und tubulo-interstitieller Nephritis (mit moglicher Progression hin zum
Nierenversagen) zumindest eine vertretbare Moglichkeit darstellt. Der federfithrende Mitgliedsstaat
folgert daraus, dass die Produktinformationen von Omeprazol-haltigen Arzneimitteln entsprechend
anzupassen sind.

Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des PRAC zu.
Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fiir Omeprazol der
Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhiltnis des Arzneimittels/der Arzneimittel, das/die Omeprazol
enthilt/enthalten, vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen der Produktinformationen,
unverdndert ist.

Die CMDh nimmt die Position ein, dass die Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen der
Arzneimittel, die Gegenstand dieses PSUR-Bewertungsverfahrens (PSUSA) sind, gedndert werden
soll(en). Sofern weitere Arzneimittel, die Omeprazol enthalten, derzeit in der EU zugelassen sind oder
kiinftigen Zulassungsverfahren in der EU unterliegen, empfiehlt die CMDh diese Genehmigungen fiir
das Inverkehrbringen entsprechend zu édndern.



Anhang 11

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geloschter Text ist durehgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
. Abschnitt 4.4
Folgender Warnhinweis ist hinzuzufiigen:

Nierenfunktionsstorung

Akute tubulointerstitielle Nephritis (TIN) wurde bei Patienten, die Omeprazol einnehmen,
beobachtet und kann zu jedem Zeitpunkt wiahrend der Behandlung mit Omeprazol auftreten
(siehe Abschnitt 4.8). Eine akute tubulointerstitielle Nephritis kann zu Nierenversagen fiihren.

Bei Verdacht auf TIN sollte Omeprazol abgesetzt und umgehend eine geeignete Behandlung
eingeleitet werden.

. Abschnitt 4.8

13

Die folgende(n) Nebenwirkung(en) sollte(n) in der SOC ,,Erkrankungen der Nieren und Harnwege*
mit der Haufigkeit ,,Selten* hinzugefiigt oder angepasst werden:

Tubuloeinterstitielle Nephritis (mit méglichem Fortschreiten zu Nierenversagen)

Packungsbeilage

Abschnitt 2

Im Unterabschnitt ,, Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen* sollte Folgendes hinzugefiigt werden:
Bei der Einnahme von Omeprazol kann es zu einer Entziindung Threr Nieren kommen. Zu den
Anzeichen und Symptomen konnen eine verringerte Urinmenge, Blut im Urin und/oder

Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Fieber, Hautausschlag und Gelenksteife gehoren. Bitte
melden Sie solche Anzeichen dem behandelnden Arzt.
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Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im Dezember 2022

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhéinge
der Stellungnahme an die zustdndigen
nationalen Behorden:

30. Januar 2023

Umsetzung der Stellungnahme

durch die Mitgliedstaaten (Einreichung der
Anderung durch den Inhaber der Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen):

30. Mérz 2023
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