Prilog .

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvje$ca o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
rabeprazol, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na podatke o akutnom tubulointersticijskom nefritisu (TIN) dostupne iz literature i spontanih
prijava, te s obzirom na dokazani mehanizam djelovanja (dio 4.8 sazetka opisa svojstava lijeka), PRAC
smatra da je uzro¢no-posljedicna veza izmedu rabeprazola i akutnog tubulointersticijskog nefritisa, koji
moze napredovati u druge oblike bubreznog ostecenja, barem razumna moguénost. PRAC je zakljucio dau
skladu s tim treba izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze rabeprazol.

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 rabeprazol, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova) koji
sadrzi(e) rabeprazol nepromijenjen, uz predloZene 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 ¢lanice 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 rabeprazol trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti predmetom buduceg
postupka odobravanja u EU-u.



Prilog Il.

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



Izmjene Kkoje je treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtani
podebljan, obrisani tekst je preertan)

SaZetak opisa svojstava lijeka
. Dio 4.4
Potrebno je dodati upozorenja kako slijedi:

Tocan tekst kona¢nog upozorenja:

Osteéenje bubrezne funkcije

Akutni tubulointersticijski nefritis (TIN) opaZen je u bolesnika lijecenih rabeprazolom i moze se
pojaviti u bilo kojem trenutku tijekom terapije rabeprazolom (vidjeti dio 4.8). Akutni
tubulointersticijski nefritis moze napredovati u zatajenje bubrega.

U slu¢aju sumnje na TIN, lijeCenje rabeprazolom mora se prekinuti, te Zurno zapoceti odgovarajuce

lijeCenje.
. Dio 4.8

Unutar klasifikacije organskih sustava, pod ,,Poremecaji bubrega i mokra¢nog sustava”, treba izmijeniti
sljede¢u nuspojavu, uz ucestalost ,,rijetko”:

Tubulointersticijski nefritis (s moguénos$cu progresije u zatajenje bubrega)

Uputao lijeku
U dijelu ,,Upozorenja i mjere opreza“ potrebno je dodati kako slijedi:

Dok uzimate rabeprazol, moZe doéi do upale bubrega. Znakovi i simptomi mogu ukljuéivati
smanjeni volumen mokrace ili Krv u mokradéi i/ili reakcije preosjetljivosti kao $to su vrudica, osip i
ukocenost zglobova. Takve znakove trebate prijaviti svojem lije¢niku.
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Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a: Sastanak CMDh-a u lipnju 2022.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim 7. kolovoza 2022.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama (nositelj | 6. listopada 2022.
odobrenja za stavljanje lijeka u promet predaje
izmjenu):




