Anexa Il

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru esomeprazol/naproxen, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Tindnd cont de datele referitoare la nefrotoxicitate disponibile in literatura de specialitate si de efectul de
clasa al inhibitorilor pompei de protoni (IPP), PRAC considera ca existenta unei relatii de cauzalitate
intre esomeprazol/naproxen si nefrita tubulo-interstitiald (care poate conduce la insuficienta renala )
constituie cel putin o posibilitate rezonabila. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la
medicamentele care contin esomeprazol/naproxen trebuie modificate in mod corespunzator.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru esomeprazol/naproxen, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc
pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin esomeprazol/naproxen este neschimbat, sub
rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin esomeprazol/naproxen sau care fac obiectul
procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta concluzie a CMDh.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Pct. 4.4

Trebuie adaugata o atentionare, dupa cum urmeaza (formularea exacta):

Efecte la nivel renal

Nefrita tubulo-interstitiala (NTI) acuta a fost observata la pacienti tratati cu medicamente care
contin esomeprazol si haproxen si se poate manifesta in orice moment in timpul tratamentului

cu [Product name] (a se vedea punctul 4.8). Nefrita tubulo-interstitiala acuta poate conduce la

insuficienta renala.

In cazul in care se suspecteazi aparitia NTI, tratamentul cu [Product name] trebuie intrerupt,
impunandu-se instituirea imediata a tratamentului adecvat.

e  Punctul 4.8 Naproxen

La tratamentul adecvat (SOC) pentru afectiuni ale rinichilor si cailor urinare trebuie modificata
urmatoarea reactie adversa:

Nefritd tubulo-interstitiald_(care poate conduce la insuficienta renald)

e  Punctul 4.8 Esomeprazol

La tratamentul adecvat (SOC) pentru afectiuni ale rinichilor si cailor urinare trebuie modificata
urmatoarea reactie adversa:

Nefrita tubulo-interstitiala_(care poate conduce la insuficienta renald)

Prospect

La punctul ,Avertizari si precautii” trebuie sa se adauge urmatoarele:

in urma tratamentului cu [Product name] poate si se producd inflamatia rinichiului

dumneavoastra. Printre reactii si simptome se pot humara scaderea debitului urinar, prezenta
sangelui in urinad si/sau reactii de hipersensibilitate cum ar fi febra, urticarie si rigiditate

articulara. Trebuie sa raportati aceste reactii medicului dumneavoastra curant.




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din ianuarie 2023

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

pozitie catre autoritatile nationale competente:

13 martie 2023

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

11 mai 2023




