Anexo I

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacion de las condiciones de la(s)
autorizacion(es) de comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacion del Comité para la Evaluacién de Riesgos
en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periddicos de seguridad (IPS) para dexlansoprazol,
lansoprazol, las conclusiones cientificas son las siguientes:

En vista de los datos disponibles sobre nefritis tubulointersticial (NTI) procedentes de la bibliografia y de
informes espontaneos, incluyendo en algunos casos una estrecha relacion temporal, una desexposicion
y/0 reexposicidon positiva, y en vista de un mecanismo de accion plausible, el PRAC considera que una
relacién causal entre el dexlansoprazol o el lansoprazol (y otros inhibidores de la bomba de protones) y
la NTI, que puede progresar a otras formas de lesion renal, es al menos una posibilidad razonable. El
PRAC ha concluido que la informacién del producto de los medicamentos que contienen el principio activo
dexlansoprazol o lansoprazol debe modificarse en consecuencia.

El CMDh esta de acuerdo con las conclusiones cientificas del PRAC.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizacion(es) de
comercializacion

De acuerdo con las conclusiones cientificas para dexlansoprazol, lansoprazol, el CMDh considera que el
balance beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contiene(n) dexlansoprazol,
lansoprazol no se modifica sujeto a los cambios propuestos en la informacién del producto.

El CMDh concluye que se debe(n) modificar la autorizacidén/las autorizaciones de comercializacion de
los medicamentos en el ambito de la evaluacidn Unica de este IPS. Por lo que se refiere a otros
medicamentos que contienen dexlansoprazol, lansoprazol y que estan actualmente autorizados en la
UE o vayan a ser objeto de futuros procedimientos de autorizacion en la UE, el CMDh recomienda que
los Estados Miembros concernidos, asi como el solicitante/titular de la autorizacién de comercializacion,
tengan en cuenta las consideraciones del CMDh.



Anexo II

Modificaciones de la informacion del producto para el/los medicamento(s) autorizado(s) por
procedimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del
producto (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade—atravesade<conbarra)

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto
. Seccion 4.4

Deberia afiadirse una advertencia como la siguiente:

Alteracién renal

Se ha observado nefritis tubulointersticial (NTI) aguda en pacientes que toman [principio

En caso de sospecha de NTI, se debe interrumpir el uso de [principio activo] y se debe iniciar
rapidamente el tratamiento adecuado.

. Seccion 4.8

La siguiente reaccion adversa debe afiadirse o modificarse, segun corresponda, con la clasificaciéon de
drganos del sistema Trastornos renales y urinarios con la frecuencia “rara”:

Nefritis tubulointersticial (con posible progresién a insuficiencia renal

Prospecto
. Seccion 2

En la subseccidn “Advertencias y precauciones” debe afadirse lo siguiente:

pueden incluir la disminucidon del volumen de orina o la presencia de sangre en la orina y/o

reacciones de hipersensibilidad como fiebre, erupcién cutanea y rigidez articular. Debe informar
de estos signos a su médico.



Anexo III

Calendario para la implementacién de este dictamen



Calendario para la implementacion de este dictamen

Adopcion del dictamen del CMDh:

Reunidon del CMDh de
09/2022

Envio a las Autoridades Nacionales Competentes de las traducciones
de los anexos del dictamen:

30 de octubre de 2022

Implementacién del dictamen por los Estados Miembros
(presentacion de la variacion por parte del Titular de la Autorizacion
de Comercializacion):

29 de diciembre de 2022




