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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset padatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
rabepratsolia koskevista méaaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paatelmét ovat
seuraavat:

Kirjallisuudesta ja spontaaniraporteista saatujen akuuttia tubulointerstitiaalinefriittia (ATIN) koskevien
tietojen sek& rabepratsolin vahvistetun vaikutusmekanismin (valmisteyhteenvedon kohta 4.8) perusteella
PRAC pitdd rabepratsolin ja akuutin tubulointerstitiaalinefriitin (joka voi edetd muunlaisiksi
munuaisvaurioiksi) vélista syy-yhteytta vahintdénkin kohtalaisen mahdollisena. PRAC:n paételma on, etté
rabepratsolia siséltavien valmisteiden valmistetietoja on muutettava vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmd (CMDh) on yht& mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Rabepratsolia koskevien tieteellisten padtelmien perusteella CMDh katsoo, ettd rabepratsolia sisaltavien
ladkevalmisteiden hydty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla
tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdmdn yksittaisen madrdaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
la&kevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on télla hetkelld hyvéksytty muitakin
rabepratsolia siséltavia ladkevalmisteita tai jos niita kasitell&an tulevissa hyvéaksymismenettelyissa EU:ssa,
CMDh suosittelee jasenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita ottamaan tdman CMDh:n linjauksen
asianmukaisesti huomioon.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja lihavoitu,

poistettu teksti on yivivatiy)

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.4

Seuraava varoitus on lisattava:
Lopullisen varoituksen tarkka sanoitus:

Munuaisten vajaatoiminta
Rabepratsolia ottavilla potilaillaon havaittu akuuttia tubulointerstitiaalinefriittia (ATIN), joka voi
ilmetd koska tahansa rabepratsolihoidon aikana (ks. kohta 4.8). Akuutti tubulointerstitiaalinefriitti

voi edetd munuaisten vajaatoiminnaksi.
Epailtdessa akuuttia tubulointerstitiaalinefriittia (ATIN) on rabepratsolihoito lopetettava ja
asianmukainen hoito on aloitettava heti.

. Kohta 4.8

Seuraavaa Munuaiset ja virtsatiet -elinjérjestelmén esiintymistiheydeltédan harvinaista haittavaikutusta on
muutettava:

Tubulointerstitiaalinefriitti (joka voi mahdollisesti edeta munuaisten vajaatoiminnaksi)

Pakkausseloste
Seuraava on lisdttdvé kohtaan ”Varoitukset ja kayttoon liittyvét varotoimet™:

Rabepratsolihoidon aikana voi ilmetéd munuaistulehdus. Sen oireita ja |0ydoksia voivat olla
virtsamaaran vaheneminen tai veri virtsassa ja/tai yliherkkyysreaktiot, kuten kuume, ihottuma ja
niveljaykkyys. llmoita téllaisista oireista hoitavalle ladkarille.




Liite 1

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen:

CMDh:n kokous kesakuussa 2022

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen 7.8.2022
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantéonpano jasenvaltioissa 6.10.2022




