I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par omeprazola periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi.

Nemot veéra literattira un no spontanajiem zinojumiem pieejamos datus par nefrotoksicitati, vadosa
dalibvalsts uzskata, ka c€lonsakariba starp omeprazolu un tubulointersticialu nefritu (ar iesp&jamu
progresésanu Iidz nieru mazspgjai) ir vismaz pamatoti iespejama. Vadosa dalibvalsts secinaja, ka javeic
atbilstosi grozijumi omeprazolu saturoSu zalu informacija.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizgto procediru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMD#) piekrit PRAC zinatniskajiem
secindjumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

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

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka 1 PADZ vienota novértéjuma ietvaros ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur omeprazolu, 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 zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dzEstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.4. apakSpunkts

Japievieno $ads bridinajums:

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem, kuri lieto omeprazolu, noverots akiits tubulointersticials nefrits (TIN), un tas var rasties
jebkura bridi omeprazola terapijas laika (skatit 4.8. apakSpunktu). AKiits tubulointersticials nefrits
var progresét Iidz nieru mazspéjai.

Pastavot aizdomam par TIN, omeprazola lieto§ana japartrauc un nekavéjoties jauzsak atbilstosa
arstéSana.

. 4.8. apakspunkts

OSK sadala “Nieru un urinizvades sisteémas traucgjumi” ar biezuma iedalfjumu “Reti” japievieno vai
jalabo sada(-as) nevelama(-as) blakusparadiba(-as):

tubulointersticials nefrits (ar iespéjamu progreseésanu lidz nieru mazspéjai)

Lietosanas instrukcija

2. punkts

=%

Apakspunkta “Bridingjumi un piesardziba lietoSana” japievieno:

Lietojot omeprazolu, var rasties nieru iekaisums. Iespéjamas pazimes un simptomi var biit
samazinats urina tilpums vai asinis urina, un/vai paaugstinatas jutibas reakcijas, pieméram,
drudzis, izsitumi un locitavu stivums. Par $adam pazimém jazino arstéjoSajam arstam.




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2022. gada decembra CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiiti$ana
valstu kompetentajam iestadém

2023. gada 30. janvaris

Vieno$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2023. gada 30. marts




