I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto dekslansoprazolo,
lansoprazolo periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados:

Atsizvelgdamas | turimus literatdros ir spontaniniy pranesimy duomenis apie kanaléliy ir intersticinio
audinio nefrita (angl. tubulointerstitial, TIN), iskaitant kai kuriais atvejais nustatyta glaudy rysj laiko
atzvilgiu, nepageidaujamo poveikio iSnykima nutraukus vaistinio preparato vartojimg ir (arba)
nepasikartojimg atnaujinus vartojima ir atsizvelgdamas | tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano, kad
priezastinio rySio tarp dekslansoprazolo arba lansoprazolo (ir kity protony siurblio inhibitoriy) vartojimo ir
TIN, kuris gali progresuoti | kitas inksty pazeidimo formas, yra bent jau pagrijstai galimas. PRAC padaré
iSvadg, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos dekslansoprazolo arba
lansoprazolo, informaciniai dokumentai turi bati atitinkamai pakeisti.

Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél dekslansoprazolo, lansoprazolo, CMD(h) laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra dekslansoprazolo, lansoprazolo, naudos ir rizikos
santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra dekslansoprazolo, lansoprazolo, arba
ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad
suinteresuotos valstybés narés bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | §{ CMD(h)
sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius
Reikia jtraukti tokj jsp&jima:

Inkstu funkcijos sutrikimas

Pacientams, vartojantiems [veikliaj

reikia nutraukti ir nedelsiant pradéti tinkama gydyma.

. 4.8 skyrius

Prie organy sistemy klasés ,Inksty ir Slapimo taky sutrikimai® turi bGti atitinkamai jtraukta (-os) arba
pakeista (-o0s) toliau nurodyta (-os) nepageidaujama (-os) reakcija (-os), kurios (-iy) daznis ,retas":
Kanaléliy ir intersticinio audinio nefritas (su galimu progresavimu iki inksty

nepakankamumo)

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius

Poskyryje ,Ispejimai ir atsargumo priemonés" reikia pridéti:

karsciavimas, iSbérimas ir sgnariy sustingimas. Apie tokius poZzymius turite pranesti gydanciam

gydytojui.



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2022 m. rugsejo meén.
CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms

2022 m. spalio 30 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiskg keisti registracijos pazyméjimo salygas)

2022 m. gruodzio 29 d.




