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Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu & skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir rabeprazdl eru visindalegu nidurstédurnar
svohljodandi:

I ljosi fyrirliggjandi gagna um brada millivefsnyrnapiplubdlgu (e. acute tubulointerstitial nephritis) i
skriflegum heimildum, tilkynningum um aukaverkanir og i ljosi stadfests verkunarhattar (kafli 4.8 i
samantekt & eiginleikum lyfs) telur PRAC ad orsakasamband & milli rabeprazols og bréadrar
millivefsnyrnapiplubolgu sem getur agerst i adra nyrnaskemmdir sé ad minnsta kosti rettmaetur moguleiki.
PRAC komst ad peirri nidurstoou ad breyta skuli lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda rabeprazol til
samraemis vid pad.

CHMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir rabeprazol telur CMDh ad jafnvagid a milli avinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda rabeprazdl, sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda rabeprazél og eru med markadsleyfi innan
Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstodu CMDh.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem & ad eyda er gegrummstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs
. Kafli 4.4
Varnadarordum skal beatt vid sem hér segir:

Nakveemt ordalag lokatexta varnadarorda:

Skert nyrnastarfsemi

Brad millivefsnyrnapiplubdlga (e. acute tubulointerstitial nephritis (TIN)) hefur komid fram hja
sjuklingum sem taka rabeprazol og hiin getur komid fra & hvada stigi sem er i medferd med
rabeprazdli (sja kafla 4.8). Brad millivefsnyrnapiplubdlga getur agerst og valdid nyrnabilun.
Haetta skal notkun rabeprazéls ef grunur er um brada millivefsnyrnapiplub6lgu og hefja strax
videigandi medferd.

. Kafli 4.8
Eftirfarandi aukaverkunum skal breyta i flokknum ,,Nyru og pvagferi“ med tidninni ,,mjog sjaldgaefar*:

Millivefsnyrnapiplubdlga (sem getur agerst og valdid nyrnabilun)

Fylgisedill
I kaflanum ,,Varnadarord og varudarreglur skal baeta vid eftirfarandi:

Bolga i nyrum getur komio fram pegar pu tekur rabeprazél. Einkenni geta medal annars verio
minna pvagmagn eda blod i pvagi og/eda ofnaemisviobrogd & bord vid hita, Gtbrot og stifleika i
lioum. Latid leekninn vita ef pessi einkenni koma fram.
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Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdéou



Timaagetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur i jani 2022

pydingar & vidaukum nidurstddunnar sendar til
yfirvalda i viskomandi I6ndum:

7. agust 2022

Innleiding adildarrikjanna a nidurstédunni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

6. oktober 2022




