Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astadur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir esémeprazél/naproxen eru visindalegu
nidurstédurnar svohljédandi:

I 1j6si fyrirliggjandi upplysinga Gr rannsdéknum um eiturdhrif & nyru og sem pekkt aukaverkun
proteinpumpuhemla telur PRAC ad orsakasamband & milli esdmeprazols/naproxens og
millivefsnyrnabdlgu (med mdguleika & nyrnabilun) sé ad minnsta kosti raunhafur moguleiki. PRAC
komst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda
esomeprazodl/naproxen til samraemis.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzdur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir esémeprazél/naproxen telur CMDh ad jafnvaegid & milli
avinnings og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda esémeprazdl/naproxen sé obreytt ad pvi gefnu
ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda esémeprazél/naproxen og eru med
markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni,
taki tillit til pessarar nidurst6édu CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4
Baeta skal vid vidvorunartexta eins og hér segir (ndkvaemt ordalag):
Anrif & nyru

Greint hefur verid fra bradri millivefsnyrnabdlgu hja sjuklingum sem nota lyf sem innihalda
esémeprazdl og naproxen og hin getur komid fram hvenaer sem er i medferd med [Product
name] (sja kafla 4.8). Brad millivefsnyrnabdlga getur leitt til nyrnabilunar.

Haetta skal notkun [Product nhame] ef grunur leikur &8 um brada millivefsnyrnabélqgu og hefja
strax videigandi medferd.

e Kafli 4.8 Naproxen
Breyta skal eftirfarandi aukaverkun i liffeeraflokknum nyru og pvagfeeri:

Millivefsnyrnabdlga (med moéguleika & nyrnabilun)

e Kafli 4.8 Esomeprazdl
Breyta skal eftirfarandi aukaverkun i liffeeraflokknum nyru og pvagfeeri:

Millivefsnyrnabdlga (med moguleika a nyrnabilun)

Fylgisedill

i kaflanum L,Varnadarord og varudarreglur® skal baeta vid eftirfarandi texta:

Nyrnabdlga getur komid fram pegar [Product name] er notad. Einkenni hennar geta medal
annars verid minna pvagmagn eda bl6d i pvaginu og/eda ofneemisvidbrégd a bord vid hita, Gtbrot
og stifleika i lidum. Lattu leekninn vita ef pa finnur fyrir pbessum einkennum.




Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaaeetlun fyrir innleidingu a nidurstodunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

Janutar 2023 CMDh fundur

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viskomandi 16ndum:

13. mars 2023

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

11. mai 2023




