Anexa |

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



Concluzii stiintifice

Avand Tn vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru rabeprazol, concluziile stiintifice sunt urmétoarele:

Avand n vedere datele disponibile cu privire la nefrita tubulointerstitiala (NTI) acuta din literatura de
specialitate si raportarile spontane si avand in vedere un mecanism de actiune confirmat (pct. 4.8 din
Rezumatul caracteristicilor produsului), PRAC considera ca o relatie de cauzalitate intre rabeprazol si nefrita
tubulointerstitiald acutd care poate evoluacétre alte forme de leziuni renale reprezinta cel putin o posibilitate
rezonabild. PRAC a concluzionat cd informatiile referitoare la medicament ale produselor care contin
rabeprazol trebuie modificate 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 rabeprazol, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin rabeprazol este neschimbat, sub rezerva modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin rabeprazol 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 aceastd concluzie a CMDh.
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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-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Pct. 4.4
Trebuie adaugata o atentionare dupa cum urmeaza:

Textul exact al atentionarii finale:

Insuficienta renala

La pacientii care iau rabeprazol a fost observata nefrita tubulointerstitiala (NTI) acuta, care poate
apirea oricind pe durata tratamentului cu rabeprazol (vezi pct. 4.8). Nefrita tubulointerstitiala
(NTI) acuta poate progresa citre insuficienta renala.

Tratamentul cu rabeprazol trebuie intrerupt in cazul unei suspiciuni de NTI si trebuie initiat
imediat tratamentul adecvat.

. Pct. 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata la clasificarea ASO ,, Tulburéri renale si ale céilor urinare” la
categoria de frecventa ,rare”:

Nefrita tubulointerstitiala (cu o posibili progresie citre insuficienti renali)

Prospect
La punctul ,,Atentionari si precautii” trebuie adaugate urmatoarele:

Cand luati rabeprazol, poate aparea inflamarea rinichilor. Semnele si simptomele pot include
reducerea volumului de urina sau prezenta singelui in urina si/sau reactii de hipersensibilitate
precum febra, urticarie si rigiditatea articulatiilor. Trebuie sa raportati aceste semne medicului
curant.
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din iunie 2022

statele membre (depunerea variatiei de cétre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 07.08.2022
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de catre 06.10.2022




