Anness |

Konkluzjonijiet xjentifi¢i 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 rabeprazole, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar Nefrite tubulointerstizjali akuta (TIN) mil-letteratura, rapporti spontanji,
u fid-dawl ta” mekkanizmu ta’ azzjoni kkonfermat (4.8 tal-SmPC), il-PRAC jikkunsidra relazzjoni kawzali
bejn rabeprazole u Nefrite tubulointerstizjali akuta li tista’ tipprogressa ghal forom ohra ta” korriment fil-

kliewi li huwa ghall-inqas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’
prodotti li fihom rabeprazole ghandha tigi emendata kif xieraq.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

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

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

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta'
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom rabeprazole huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkonc¢ernati u 1-
applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq igisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness Il

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medic¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



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

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4

Twissija ghandha tizdied kif gej:

Il-kliem ezatt tat-twissija finali:

Indeboliment tal-Kliewi

Nefrite tubulointerstizjali akuta (TIN) giet osservata f’pazjentili kienu ged jiechdu rabeprazole u
tista’ ssehh fi kwalunkwe punt matul it-terapija b’rabeprazole (ara sezzjoni 4.8). Nefrite
tubulointerstizjali akuta tista’ tipprogressa ghal insuffi¢jenza tal-kliewi.

Rabeprazole shandu jitwaqqaf f’kaz ta’ TIN issuspettata, u trattament xieraq ghandu jinbeda fil -

pront.

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghadha tigi emendata taht is-Sistema tal-Klassifika tal-Organi Disturbi fil -
kliewi u fis-sistema urinarja bi frekwenza rari:

Nefrite tubulointerstizjali (bi progressjoni possibbli ghal insuffi¢jenza tal-kliewi)

Fuljett ta’ Taghrif
Taht is-sezzjoni “Twissijiet u Prekawzjonijiet” ghandu jizdied dan li gej:

Meta tiehu rabeprazole, tista’ ssehh infjammazzjoni fil-kliewi tieghek. Is-sinjali u s-sintomi jistghu
jinkludu tnaqgis fil-volum tal-awrina jew demm fl-awrina tieghek u/jew reazzjonijiet ta’ sensittivita
e¢c¢essiva bhal deni, raxx, u ebusija tal-gogi. Inti shandek tirrapporta dawn is-sinjali lit-tabib
Kuranti.




Anness 11

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



Skeda ta’ Zzmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Gunju 2022

Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal- Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 07/08/2022
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati 06/10/2022




