I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

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

A szakirodalom és a spontan jelentések alapjan az acut tubulointerstitialis nephritisr6l (TIN) rendelkezésre
allo adatok alapjan, valamint az igazolt hatasmechanizmusra (lasd Alkalmazasi el6iras, 4.8 pont)
tekintettel a PRAC megitélese szerint a rabeprazol és az acut tubulointerstitialis nephritis —amely a
vesekarosodas mas formaiva progredialhat — k6zott az ok-okozati kapcsolat legalabbis észszerti lehet6ség.
A PRAC kovetkeztetése szerint a rabeprazolt tartalmaz6 készitmenyek kisérdiratait ennek megfelel6en
maodositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd médositasok indoklasa

A rabeprazolra vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
rabeprazol hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh dllasfoglalésa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyégyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, rabeprazolt
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban 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.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athdzva)

Alkalmazasi eléiras

. 4.4 pont

Az alabbi figyelmeztetést kell beilleszteni:
A figyelmeztetés pontos szévegezése:
Vesekarosodés

A rabeprazollal kezelt betegeknél akut tubulointerstitialis nephritist (TIN) figyeltek meg, amely a
rabeprazol-terapia soran barmikor jelentkezhet (lasd 4.8 pont). Az akut tubulointerstitialis
nephritis veseelégtelenségbe progredialhat.

TIN gyanuUja esetén a rabeprazol-kezelést le kell allitani, és azonnal meg kell kezdeni a megfeleld
kezelést.

. 4.8 pont

A ,,Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek™ szervrendszeri kategdriaban modositani kell az alabbi
mellékhatast, ,,Ritka” gyakorisagi besorolassal:

Tubulointerstitialis nephritis (amely veseelégtelenségbe progrediélhat)

Betegtajékoztatod
A, Figyelmeztetések és ovintézkedések™ cimii rész alatt be kell illeszteni a kovetkezot:

A rabeprazol szedése soran vesegyulladas Iéphet fel. Ennek jelei és tiinetei tobbek kozott az alabbiak
lehetnek: csokkent vizeletmennyiség, vér a vizeletben és/vagy tulérzékenységi reakcidk, példaul 1az,
Kiiités vagy iziileti merevség. Ezekrol a jelekrol be kell szamolnia a kezeloorvosanak.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2022. juniusi CMDh (ilés

maodositas benydjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2022. 08. 07.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2022. 10. 06.




