Anness I

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal esomeprazole/naproxen,
il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

B’konsiderazzjoni ghad-dejta disponibbli dwar nefrotossicita mil-letteratura medika u bhala effett tal-
klassi ta’ proton-pump inhibitors (PPIs), il-PRAC jikkonsidra li tezisti relazzjoni kazwali bejn
esomeprazole/naproxen u nefrite tubulointerstizzjali (bi progressjoni possibbli ghal falliment tal-kliewi)

tal-angas bhala possibilita ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li t-taghrif dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom
esomeprazole/naproxen ghandu jigi emendat skont dan.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢i maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal esomeprazole/naproxen is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢
bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom esomeprazole/naproxen mhuwiex
mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqgeghid fis-suq tal-prodotti taht |-iskop ta
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom esomeprazole/naproxen huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma
suggetti ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri
kkoncernati u I-applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq igisu kif jixraq din il-
pozizzjoni tas-CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

o Tagsima 4.4

Twissija ghandha tigi maghduda kif gej (kliem ezatt):

Effetti renali

Nefrite tubulointerstizzjali akuta (TIN, acute tubulointerstitial nephritis) giet osservata
f’pazjenti li jiehdu prodotti li fihom esomeprazole u naproxen u tista’ ssehh fi kwalunkwe punt

wagqt it-terapija b’[Product name] (ara sezzjoni 4.8). In-nefrite tubulointerstizzjali akuta tista’

tipprogressa ghal falliment renali.

[Product name] ghandu jitwaqqaf f'’kaz li TIN ikun suspettat, u trattament xieraq ghandu
jinbeda minnufih.

e Sezzjoni 4.8 Naproxen

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tigi emendata taht Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja tas-
Sistema tal-Klassifika tal-Organi:

Nefrite interstizzjali akuta (bi progressjoni possibbli ghal falliment renali).

e Sezzjoni 4.8 Esomeprazole

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tigi emendata taht Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja tas-
Sistema tal-Klassifika tal-Organi:

Nefrite interstizzjali akuta (bi progressjoni possibbli ghal falliment renali).

Fuljett ta’ Taghrif

Taht sezzjoni “Twissijiet u prekawzjonijiet” li gej ghandu jigi maghdud:

Meta tiehu [Product name], jista’ jkollok infjammazzjoni fil-kliewi tieghek. Sinjali u sintomi
jistghu jinkludu tnaqgqis fil-volum tal-urina u/jew reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢cessiva bhal
deni, raxx u ebusija tal-gogi. Ghandek tirraporta tali sinjali lit-tabib li qed jikkurak.




Anness III1

Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Jannar 2023

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

13 ta' Marzu 2023

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

11 ta’ Mejju 2023




