I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par dekslansoprazola un lansoprazola periodiski
atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra pieejamos datus par tubulointersticialu nefritu (TIN) no literatlras un spontaniem zinojumiem,
tostarp daZos gadijumos cieSu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietosanas partrauksanu un/vai
lietoSanas atsaksanu, ka ari nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka cg€lonsakariba
starp dekslansoprazolu vai lansoprazolu (un citiem protonu sukna inhibitoriem) un TIN, kas var progresét
lidz cita veida nieru bojajumiem, ir vismaz pamatoti iesp€jama. PRAC secinaja, ka ir attiecigi jagroza
informacija par zalém, kas satur aktivo vielu dekslansoprazolu vai lansoprazolu.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par dekslansoprazolu un lansoprazolu, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur aktivo(-as) vielu(-as) dekslansoprazolu un lansoprazolu,
ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur dekslansoprazolu un lansoprazolu,
vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz&jam/registracijas apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zaju informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
. 4.4. apakspunkts
Japievieno $ads bridinajums:

Nieru darbibas traucejumi

tubulointersticials nefrits var progreseét lidz nieru mazspéjai.
[Aktiva viela] lietoSana ir japartrauc, ja ir aizdomas par TIN, un nekavéjoties jauzsak

atbilstosa arstésana.

o 4.8. apakspunkts

Talak noradita(-as) nevélama(-as) blakusparadiba(-as) ir japievieno vai jagroza sadala Organu sistemu
klase ,Nieru un urincelu slimibas” ar biezumu ,reti”:

Tubulointersticials nefrits (ar iespéjamu progresésanu lidz nieru mazspéijai

Lietosanas instrukcija
. 2. punkts

Apakspunkta ,Bridinajumi un piesardziba lietoSana” japievieno $ads teksts:

drudzi, izsitumus un locitavu stivumu. Par S$adam pazimém jazino arstam.



III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana:

2022. gada septembris
CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositiSana valstu kompetentajam 30.10.2022.
iestadém:
VienosSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas 29.12.2022.

Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu):




