I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) az omeprazolra
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a nefrotoxicitasra vonatkozo szakirodalombol és spontan beszamolokbdl rendelkezésre allo
adatokra, a vezeto tagallam ugy itéli meg, hogy az omeprazol és a tubulointerstitialis nephritis (amely
veseelégtelenségbe progredialhat) kozotti ok-okozati 6sszefliggés legalabbis észszerii lehetéség. A
vezet tagallam arra a kovetkeztésre jutott, hogy az omeprazolt tartalmazo készitmeények kisérdiratait
ennek megfeleléen modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az omeprazolra vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
az omeprazolt tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, omeprazolt
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezo/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az Uj szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi el6iras

. 4.4 pont

Az alabbi figyelmeztetéssel kell kiegésziteni:
Vesekarosodas

Omeprazolt szedo betegeknél akut tubulointerstitialis nephritist (TIN) figveltek meg, amely
barmikor elofordulhat az omeprazol-kezelés folyaman (4.8 pont). Az akut tubulointerstitialis

nephritis veseelégtelenségbe progredialhat.

TIN gvanuja esetén az omeprazol alkalmazasat le kell allitani, és haladéktalanul megfelelo
kezelést Kell inditani.

. 4.8 pont

Az alabbi mellékhatassal/mellékhatasokkal kell kiegésziteni, illetve azokat modositani kell a ,,Vese- €s
hagyti betegségek és tiinetek” szervrendszer alatt, ,ritka” gyakorisaggal:

Tubulointerstitialis nephritis (veseelégtelenségbe progredialhat)

Betegtajékoztato

2. pont

A ,Figyelmeztetések és dvintézkedések™ alpontot ki kell egésziteni az alabbi szoveggel:

Az omeprazol-kezelés alatt vesegyulladas alakulhat ki. Erre tobbek kozott a kivetkez6 jelek és
tiinetek utalhatnak: csokkent vizeletmennyiség vagy véres vizelet és/vagy tilérzékenységi

reakciok, példaul laz, borkiiités és iziileti merevség. Ha ilven panaszai vannak, tajékoztassa
roluk kezeloorvosat.




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2022. december: CMDh tiilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2023. januar 30.

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

2023. marcius 30.




