I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par rabeprazola periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot vera literatiira un no spontanajiem zinojumiem pieejamos datus par akiitu tubulointersticialu nefiitu
(TIN), ka ar nemot véra apstiprinato darbibas mehanismu (zalu apraksta 4.8. apaks$punkts), PRAC uzskata,
ka c€lonsakariba starp rabeprazolu un akatu tubulointersticialu nefritu, kas var progresét lidz cita veidanieru
bojajumam, ir vismaz pamatoti iespgjama. PRAC secinaja, kajaveic attiecigi grozijumi rabeprazolu saturoso
zalu informacija.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to procediiru 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 rabeprazolu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalem, kas satur aktivo vielu rabeprazolu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur rabeprazolu, vai tadas tiks registrétas
nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
pasniekiem nemt véra o CMDh nostaju.
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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

Bridinajums japievieno $adi:

Precizs galiga bridinajuma formulg&ums:

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem, kuri lietoja rabeprazolu, ir novérots akiits tubulointersticials nefrits (TIN), un tas var
paradities jebkura rabeprazola terapijas bridi (skatit 4.8. apaks$punktu). AKiits tubulointersticials
nefrits var progresét lidz nieru mazspéjai.

Jair aizdomas par TIN, rabeprazola lietoSana japartrauc un nekavéjoties jauzsak atbilstoSa
arstesana.

. 4.8. apakSpunkts

Talak noradita nevélama blakusparadiba ir jagroza Organu sist€ému klasg ,,Nieru un urtnizvades sist€émas
trauc€jumi” ar biezumu “reti”;

Tubulointersticials nefrits (ar iespéjamu progresésanu lidz nieru mazspéjai)

LietoSanas instrukcija
Punkta ,,Bridingjumi un piesardziba lictosana” japievieno $ads teksts:

Lietojot rabeprazolu, 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 §adam pazimém Jums jazino arstéjoSajam arstam.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2022. gada junija CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas ipaSnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitisana 07.08.2022.
valstu kompetentajam iestadem
Vienosanas ieviesana, ko veic dalibvalstis 06.10.2022.




