I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinto
moédositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a dexlanzoprazolra,
lanzoprazolra vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A tubulointerstitialis nephritisr6l (TIN) a rendelkezésre all6, szakirodalombdl és spontan
jelentésekbdl szarmazd - egyes esetekben szoros idGbeli kapcsolatot mutaté - adatok alapjan,
tovabba a pozitiv de-challenge és/vagy re-challenge alapjan, valamint a valdszinUsithetd
hatasmechanizmus alapjan a PRAC ugy itéli meg, hogy a dexlanzoprazol vagy a lanzoprazol (vagy
mas protonpumpa-gatlok) alkalmazasa és a TIN - amely a vesekarosodas mas formaiva is
progredidlhat - kozotti ok-okozati 6sszefliggés legalabbis észszer( lehetéség. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a dexlanzoprazol vagy lanzoprazol hatdanyagot tartalmazo
gyogyszerek kisérbiratait ennek megfeleléen mddositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 moédositasok indoklasa

A dexlanzoprazolra, lanzoprazolra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az
a véleménye, hogy a dexlanzoprazol, lanzoprazol hatéanyagokat tartalmazd gyogyszerek elény-
kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelGen
modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit maddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
dexlanzoprazolt, lanzoprazolt tartalmazd gydégyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek,
illetve a jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az
érintett tagallamok és a kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék
figyelembe a CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroéiratok vonatkozoé pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj sz6veg alahdzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athazva)

Alkalmazasi elGiras
o 4.4 pont
Az alabbi figyelmeztetést kell beilleszteni:

Vesekarosodas

A(z) [hatéanyag]-val/vel kezelt betegeknél acut tubulointerstitialis nephritist (TIN)
eltek meg, amely a(z) [hatéanyag]-terapia soran barmikor jelentkezhet (lasd 4.8.

anuja _esetén a(z) [hatéanyag]-kezelést le kell allitani, és azonnal meg kell
kezdeni a medgfeleld kezelést.

. 4.8 pont

A ,Vese- és hlgyuti betegségek és tiinetek” szervrendszeri kategéridban az alabbi
mellékhatas(oka)t kell beilleszteni vagy maédositani ,ritka” gyakorisaggal:

Tubulointerstitialis nephritis (amely veseelégtelenségbe progredialhat)

Betegtajékoztato

. 2. pont

A “Figyelmeztetések és ovintézkedések” alpontot az aldbbiakkal kell kiegésziteni:

A(z) rhatoanvaq'l alkalmazasakor veseqvulladas Iéphet feI Ennek ]elel és tunetel tobbek

tulérzékenységi reakciok, példaul laz, kilités vagy iziileti merevséqg. Ezekrodl a jelekrol be
kell szamolnia kezeléorvosanak.



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh &llaspont elfogadasa: 2022. szeptemberi
CMDh Ulés
Az allaspont leforditott mellékleteinek a tovabbitdsa a nemzeti 2022. oktdber 30.

illetékes hatésagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a modositas 2022. december 29.
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal):




