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 esomeprazolu/naproksénu, zinatniskie secinajumi ir
sadi:

Nemot véra publikacijas pieejamos datus par nefrotoksicitati un protonu stukna inhibitoru (PPI) klases
iedarbibu, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp esomeprazola/naprokséna lietoSanu un
tubulointersticialo nefritu (ar iesp&jamu progresésanu lidz nieru mazspé&jai) ir vismaz pamatoti
iesp&jama. PRAC secinaja, ka ir attiecigi jagroza esomeprazolu/naproksénu saturosu zalu informacija.
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 esomeprazolu/naproksénu, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu esomeprazolu/naproksénu, 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 redistrétas ari citas zales, kas satur esomeprazolu/naproksénu, vai
tadas tiks registrétas nakotng&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedzéjam/registracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu 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 (precizs formul&jums):

Iedarbiba uz nieréem

Pacientiem, kuri lieto esomeprazolu un naproksénu saturosas zales, ir novérots akiits
tubulointersticialais nefrits (TIN), un tas var rasties jebkura bridi [Product name] terapijas

laika (skatit 4.8. apakspunktu). Akiits tubulointersticialais nefrits var progresét lidz nieru
mazspéijai.

Ja ir aizdomas par TIN, [Product name] lietosana ir japartrauc un nekavéjoties jauzsak
atbilstosa arstésana.

e 4.8, apakSpunkts “Naprokséns”

Sadala “Organu sistému klases. (System Organ Classes; SOC) Nieru un urincelu darbibas traucéjumi”
jagroza $adas blakusparadibas teksts:

Tubulointersticials nefrits_(ar iespéjamu progresésanu lidz nieru mazspéjai).

e 4.8, apakSpunkts “Esomeprazols”

Sadala “Organu sistému klases. (System Organ Classes; SOC) Nieru un urincelu darbibas traucéjumi”
jagroza sadas blakusparadibas teksts:

Tubulointersticials nefrits_(ar iespéjamu progresésanu lidz nieru mazspéjai).

Lietosanas instrukcija

Sadala “Bridinajumi un piesardzibas pasakumi” japievieno $ads teksts:

Lietojot [Product name], var rasties nieru iekaisums. Pazimes un_simptomi var ietvert

samazinatu urina daudzumu vai asinis urina un/vai paaugstinatas jutibas reakcijas, pieméram

drudzi, izsitumus un locitavu stivumu. Par sadam pazimém Jums jazino arstéjosajam arstam.




III pielikums

Sis vienosanas ievie$anas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2023. gada janvara CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosttiSana
valstu kompetentajam iestadém

2023. gada 13. marts

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2023. gada 11. maijs




