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Teaduslikud jareldused ja midgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

Tuginedes  teaduskirjandusest leitavatele = andmetele ja  spontaansetele  teadetele  dgeda
tubulointerstitsiaalnefriidi (TIN) kohta ning arvestades ravimi Kinnitatud toimemehhanismi (ravimi
omaduste kokkuvotte 16ik 4.8), peab ravimiohutuse riskihindamise komitee pdhjuslikku seost rabeprasooli
ja dgeda tubulointerstitsiaalnefriidi vahel, mis v8ib progresseeruda teisteks neerukahjustuse vormideks,
vahemalt vimalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et rabeprasooli sisaldavate ravimite
ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

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

Muugiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Rabeprasooli kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et rabeprasooli sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kBnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite midgiluba
(muugilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud v8i kavas edaspidi valjastada
mudgilube ka teistele rabeprasooli sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/mudigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides mitgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja paksus

Kirjas, kustutatud tekst fabi-kripsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.4
Tuleb lisada jargmine hoiatus.

Lopliku hoiatuse tapne sdnastus.

Neerukahjustus

Rabeprasooli kasutavatel patsientidel on téheldatud dgedat tubulointerstitsiaalnefriiti (TIN) ning
see vBib tekkida rabeprasooliga ravi ajal mis tahes ajahetkel (vt 16ik 4.8). Age
tubulointerstitsiaalnefriit vbib progresseeruda neerupuudulikkuseks.
Tubulointerstitsiaalnefriidi kahtluse korral tuleb ravi rabeprasooliga 10petada ja alustada
viivitamatult asjakohast ravi.

. Loik 4.8

Neerude ja kuseteede héirete organsusteemi klassis tuleb muuta jargmist kdrvaltoimet, mille
esinemissagedus on ,,harv®.

Tubulointerstitsiaalnefriit (vbimalik progresseerumine neerupuudulikkuseks)

Pakendi infoleht
Laiku ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud* tuleb lisada jirgmine teave.

Ravi ajal rabeprasooliga vdib tekkida neerupdletik. Selle ndhud ja simptomid vdivad olla
uurinikoguse vahenemine vdi vere esinemine uriinis ja/vdi tlitundlikkusreaktsioonid, naiteks
palavik, 160ve ja lihasejaikus. Teavitage sellistest nahtudest oma raviarsti.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukoha vastuvétmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek juunis 2022.

hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tdlgete edastamine liikmesriikide | 07.08.2022
padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mudgiloa | 06.10.2022




