Ilisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet dekslansoprasooli,
lansoprasooli perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Kirjanduse ja spontaanse teavitamise pdhjal saadaolevate andmete alusel tubulointerstitsiaalse nefriidi
kohta (sh mdned ldhedase ajalise seosega ning positiivse ravimi manustamise katkestamise ja/voi
manustamise taasalustamise md&juga juhtumit) ning vdimalikku toimemehhanismi silmas pidades leiab
ravimiohutuse riskihindamise komitee, et pdhjuslik seos dekslansoprasooli voi lansoprasooli (ja muud
prootonpumba inhibiitorid) ning tubulointerstitsiaalse nefriidi vahel, mis vdib progresseeruda muudeks
neerukahjustuse vormideks, on pohjendatult vdimalik. Ravimiohutuse riskihindamise komitee leidis, et
toimeainet dekslansoprasooli vOi lansoprasooli sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt
parandada.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiiligiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Dekslansoprasooli, lansoprasooli kohta tehtud teaduslike jarelduste pShjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et dekslansoprasooli,
lansoprasooli sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse
vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite muidgiluba
(maugilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi véljastada
muugilube ka teistele dekslansoprasooli, lansoprasooli sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel
liikmesriikidel ja taotlejatel/mudlgiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse l6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst tdbikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.4
Lisada tuleb jargmine hoiatus.

Neerukahjustus

[Toimeainet] votvatel patsientidel on taheldatud dgedat tubulointerstitsiaalset nefriiti ja

~

see voib__ilmneda mis tahes ajal [toimeainega] ravi jooksul (vt 10ik 4.8). Age

tubulointerstitsiaalne nefriit voib progresseeruda neerupuudulikkuseks.

[Toimeaine] kasutamine tuleb l6petada juhul, kui kahtlustatakse tubulointerstitsiaalset
nefriiti ja tuleb viivitamata alustada asjakohase raviga.

o Loik 4.8

Jargmine korvaltoime tuleb lisada (vdi vastavalt vajadusele parandada) organsiisteemi klassi ,Neerude ja
kuseteede haired” sagedusega ,harv”:

tubulointerstitsiaalne nefriit (mis voib progresseeruda neerupuudulikkuseks)

Pakendi infoleht
. Loik 2

Alaldiku , Hoiatused ja ettevaatusabindud” tuleb lisada jargmine teave.

Toimeaine] votmisel voib teie neerudesse tekkida poletik. Nahud ja simptomid on muuhulgas

uriini hulga vahenemine voi veri uriinis ja/voi iilitundlikkusreaktsioonid, nagu palavik, I6dve ja
liigeste jdikus. Sellistest ndhtudest peate teatama oma raviarstile.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja
detsentraliseeritud
menetluste
koordineerimisriihma
koosolek septembris 2022

Seisukoha lisade tolgete edastamine liikkmesriikide padevatele
asutustele:

30. oktoober 2022

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mudgiloa hoidja esitab
muudatuse taotluse):

29. detsember 2022




