I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas | literatiiroje esancius duomenis apie iminj kanaléliy ir intersticinio audinio nefritg,
spontaninius pranes$imus ir patvirtintg veikimo mechanizma (PCS 4.8 punktas), PRAC mano, kad
priezastinis rySys tarp rabeprazolo ir iminio kanaléliy ir intersticinio audinio nefrito, kuris gali pereiti |
kitas inksty pazeidimo formas, yra pagrjstai tikétinas. PRAC padaré i$vada, kad informacija apie vaistinius
preparatus, kuriy sudétyje yra rabeprazolo, turi biiti atitinkamai pataisyta.

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

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

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél rabeprazolo, CMD(h) laikosi nuomongs, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra rabeprazolo, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su sglyga, kad
bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymejimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi siuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra rabeprazolo, arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy
vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar
registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtrauktij atitinkamus vaistinio preparatoinformaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius

Reikéty pridéti tokj jspéjima:

Tiksli galutinio jsp&jimo formuluoté:

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, vartojantiems rabeprazola, buvo nustatytas iuminis kanaléliy ir intersticinio audinio
nefritas, kuris gali pasireiksti bet kuriuo gydymo rabeprazolu metu (Zr. 4.8 skyriu). Uminis
kanaléliu ir intersticinio audinio nefritas gali progresuoti iki inkstuy nepakankamumo.

Jtarus kanaléliy ir intersticinio audinio nefrita, rabeprazolo vartojima reikia nutraukti ir nedelsiant
pradéti tinkama gydyma.

. 4.8 skyrius

Sis nepageidaujamas poveikis turéty biiti i§ dalies pakeistas j Charakteristiky santraukos nurodytus inksty ir
Slapimo taky sutrikimus kuriy daznis retas:

Kanaléliy ir intersticinio audinio nefritas (galimas progresavimas iki inkstu nepakankamumo)

Pakuotés lapelis
Skyriuje ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés™ reikety jrasyti §j teksta:

Vartojant rabeprazola, gali pasireiks$ti inkstu uZdegimas. Pozymiai ir simptomai gali b Giti sumazéjes
slapimo kiekis arba kraujas Slapime ir (arba) padidéjusio jautrumo reakcijos, tokios kaip
karsCiavimas, iSbérimas ir sanariu sustingimas. Apie tokius poZymius turite pranesti gydancéiam

gydytojui.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h):

2022 m. birzelio mén. CMD(h) posédis

valstybése narése (registruotojas pateikia paraiska
keisti registracijos pazyméjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas | 2022-08-07
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms:
Sutarimo jgyvendinimas 2022-10-06




