I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto ezomeprazolo /
naprokseno periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | turimus literatliros duomenis apie toksinj poveikj inkstams ir kaip protony siurblio
inhibitoriy (PPI) klasés poveikj, PRAC mano, kad priezastinis rySys tarp ezomeprazolo / naprokseno ir
kanaléliy ir intersticinio audinio nefrito (su galimu progresavimu iki inksty nepakankamumo) yra bent
jau pagristai tikétinas. PRAC padaré iSvada, kad atitinkamai turéty bati pakeisti vaistiniy preparatuy,
kuriy sudétyje yra ezomeprazolo/naprokseno, informaciniai dokumentai.

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

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

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

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparatuy, 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 ezomeprazolo / naprokseno, arba ateityje
ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés, bei pareisSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | Si CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-uy) 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 — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

Turi bati pridétas toks jspéjimas (tiksli formuluoté):

Poveikis inkstams

Vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra ezomeprazolo ir naprokseno, vartojantiems
pacientams buvo pastebétas uminis kanaléliy ir intersticinio audinio nefritas (angl.

tubulointerstitial, TIN), kuris gali Qasirei_kéti bet kurioje gydymo [vaistinio preparato
pavadinimas] stadijoje (Zr. 4.8 skyriy). Uminis kanaléliu ir intersticinio audinio nefritas gali
progresuoti iki inksty nepakankamumo.

vaistinio preparato pavadinimas] reikia nutraukti ir nedelsiant pradéti

atitinkama gydyma.

e 4.8 skyrius. Naproksenas

Organy sistemos klasés inksty ir Slapimo taky sutrikimy dalyje turi blti pakeista toliau nurodyta
nepageidaujama reakcija:

Kanleéliy ir intersticinio audinio nefritas (su galimu progresavimu iki inkstu nepakankamumo).

e 4.8 skyrius. Ezomeprazolas

Organy sistemos klasés inksty ir Slapimo taky sutrikimy dalyje turi biti pakeista toliau nurodyta
nepageidaujama reakcija:

Kanaleliy ir intersticinio audinio nefritas (su galimu progresavimu iki inksty nepakankamumo).

Pakuoteés lapelis

Skyriuje ,Ispéjimai ir atsargumo priemonés" turi bati pridéta toliau nurodyta informacija:

Vartojant [vaistinio preparato pavadinimas] gali pasireiksti inkstuy uzdegimas. Tarp jo pozymiy
ir simptomuy gali buati sumazéjes sSlapimo kiekis arba kraujas Slapime ir (arba) padidéjusio
jautrumo reakcijos tokios kaip karsciavimas, iSbérimas ir sanariu sustingimas. Apie tokius
pozymius turite pranesti gydancdiajam gydytojui.




III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2023 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2023 m. kovo 13 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskag keisti
registracijos pazyméjimo sglygas)

2023 m. kovo 11 d.




