Prilog 1.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
esomeprazol/naproksen, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na dostupne podatke o nefrotoksic¢nosti iz literature i kao ucinak skupine inhibitora protonske
pumpe (IPP-ovi), PRAC smatra da je uzroc¢na veza izmedu kombinacije djelatnih tvari
esomeprazol/naproksen i tubulointersticijskog nefritisa (s moguéom progresijom do zatajenja bubrega)
barem razumna mogucnost. PRAC je zakljucio da informacije o lijeku za lijekove koji sadrze
esomeprazol/naproksen treba izmijeniti u skladu s tim.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za esomeprazol/naproksen, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrze esomeprazol/naproksen nepromijenjen, uz predloZzene izmjene informacija o
lijeku.

StajaliSte je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave Clanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze esomeprazol/naproksen trenutacno odobrene u EU-u
ili koji ¢e biti predmetom buducéeg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan
i podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.4.

Treba dodati upozorenje kako slijedi (tocan tekst):

Udcinci na bubrege

U bolesnika koji su uzimali lijekove koji sadrze esomeprazol i naproksen zamijeéen je akutni
tubulointersticijski nefritis (TIN), koji se moZe pojaviti u bilo kojem trenutku tijekom lijecenja
lijekom [naziv lijeka] (vidjeti dio 4.8.). Akutni tubulointersticijski nefritis moze napredovati do
zatajenja bubrega.

U sluc¢aju sumnje na TIN treba prekinuti s uzimanjem lijeka [naziv lijeka] i odmah zapoceti
odgovarajuce lijecenje.

e Dio 4.8. Naproksen

Potrebno je izmijeniti sljede¢u nuspojavu unutar Klasifikacije organskih sustava - Poremecaji bubrega i
mokraénog sustava:

Tubulointersticijski nefritis (s mogu¢om progresijom do zatajenja bubrega)

e Dio 4.8. Esomeprazol

Potrebno je izmijeniti sljede¢u nuspojavu unutar Klasifikacije organskih sustava - Poremecaji bubrega i
mokracénog sustava:

Tubulointersticijski nefritis (s moguéom progresijom do zatajenja bubrega)

Uputa o lijeku

Pod dio ,Upozorenja i mjere opreza” treba dodati sljedece:

Tijekom uzimanja lijeka [naziv lijeka] moZe do¢i do upale bubrega. Znakovi i simptomi mogu
ukljucivati smanjenu kolic¢inu mokrace ili krv u mokradi i/ili reakcije preosjetljivosti poput
vrudice, osipa i ukocdenosti zglobova. O takvim znakovima trebate obavijestiti svog lijecnika.




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u sijecnju 2023.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

13. ozujka 2023.

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

11. svibnja 2023.




