Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych esomeprazolu z naproksenem, wnioski haukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych w literaturze danych dotyczacych nefrotoksycznosci oraz efektu klasy inhibitoréw
pompy protonowej (IPP), komitet PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem
esomeprazolu z naproksenem a cewkowo-$rodmigzszowym zapaleniem nerek (z mozliwg progresjg do
niewydolnosci nerek) jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC stwierdzit, ze nalezy
odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne produktéw zawierajacych esomeprazol z naproksenem.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkoéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych esomeprazolu z naproksenem grupa koordynacyjna
CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
zawierajacego (zawierajqcych) jako substancje czynne esomeprazol z naproksenem pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace esomeprazol z naproksenem sg obecnie dopuszczone do
obrotu w UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w
UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejsza opinie CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych

(nowy tekst jest podkrestonyipogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4

Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie (doktadne brzmienie):

Dziatanie na nerki

Ostre cewkowo-srodmiagzszowe zapalenie nerek (TIN, ang.

obserwowano u pacjentéw przyjmujacych produkty zawierajace esomeprazol i naproksen i
moze ono wystapi¢ w dowolnym momencie leczenia produktem <nazwa wilasna> (patrz punkt
4.8). Mozliwa jest progresja ostrego cewkowo-$§rodmigzszowego zapalenia nerek do

niewydolnosci nerek.

Jesli podejrzewa sie wystapienie TIN, nalezy przerwac stosowanie produktu <nazwa wtasna>
i niezwlocznie rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

e Punkt 4.8 Naproksen
W punkcie SOC Zaburzenia nerek i drdg moczowych nalezy zmieni¢ nastepujgce dziatanie niepozadane:

Cewkowo-srédmigzszowe zapalenie nerek (z mozliwoscia progresji do niewydolnosci nerek)

e Punkt 4.8 Esomeprazol
W punkcie SOC Zaburzenia nerek i drdg moczowych nalezy zmieni¢ nastepujace dziatanie niepozadane:

Cewkowo-s$rodmigzszowe zapalenie nerek (z mozliwoscia progresji do niewydolnosci nerek)

Ulotka dla pacjenta

W punkcie , Ostrzezenia i srodki ostroznosci® nalezy doda¢ nastepujacy zapis:

Podczas stosowania leku <nazwa wilasna> moze wystgpié stan zapalny w nerkach. Objawy

moga obejmowaé zmniejszenie objetoséci moczu lub wystgpienie krwi w moczu i (lub) reakcje
nadwrazliwosci, takie jak goraczka, wysypka i sztywnos¢ stawéw. O takich objawach nalezy
powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w styczniu 2023 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 13. marca 2023 r.
wilasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 11. maja 2023 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




