I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az
ezomeprazol/naproxénre vonatkozo idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a nefrotoxicitasrdl a szakirodalomban rendelkezésre allé adatokra és a protonpumpagatlok
(PPI-k) csoporthatasara, a PRAC ugy Véli, hogy az ezomeprazol/naproxén és a tubulointerstitialis
nephritis (amely potencidlisan veseelégtelenségbe progredidlhat) k6zo6tti ok-okozati 6sszefliggés
legalabbis észszer( lehetdség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az ezomeprazol/naproxént
tartalmazo készitmények kiséréiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

Az ezomeprazol/naproxénre vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy az ezomeprazol/naproxén hatdanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat
profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérGiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a&llasfoglaldsa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
ezomeprazol/naproxént tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a
jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagallamok és a kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a
CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torélt szoveg athtézva)

Alkalmazasi eldiras

. 4.4 pont

Egy figyelmeztetést kell hozzaadni a kdovetkezGképpen (pontos megfogalmazas):

Vesére gyakorolt hatasok

Akut tubulointerstitialis nephritis (TIN) jelentkezett ezomeprazolt és naproxént tartalmazé
készitményeket szed6 betegeknél, és ez a(z) [Készitmény neve]-terapia soran barmikor
eléfordulhat (lasd 4.8 pont). Az akut tubulointerstitialis nephritis veseelégtelenségbe
progredialhat.

A(z) [Készitmény neve] alkalmazasat TIN gyanuja esetén abba kell hagyni, és azonnal
megfeleld kezelést kell kezdeni.

e 4.8 pont Naproxén

A kovetkez6 mellékhatast modositani kell a Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek szervrendszeri
kategoria alatt:

Tubulointerstitialis nephritis (veseelégtelenségbe progredialhat)

e 4.8 pont Ezomeprazol

A kovetkez6 mellékhatast modositani kell a Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek szervrendszeri
kategdria alatt:

Tubulointerstitialis nephritis (veseelégtelenségbe progredialhat)

Betegtajékoztato

A ,Figyelmeztetések és dvintézkedések" pont a kévetkezbkkel egésziil ki:

A(z) [Készitmény neve] szedése soran gyulladas léphet fel a veséjében. A tiinetek kozé

tartozhat a vizeletmennyiség csokkenése vagy a vizelet véressé valasa és/vagy tulérzékenységi
reakcidk, példaul laz, borkiiités vaqgy iziileti_merevség. Az ilyen tiinetekrdl szamoljon be
kezelborvosnak.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2023. januar CMDh llés

Az alldspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatésdgokhoz:

2023. marcius 13.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtdsa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2023. majus 11.




