Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku PSUR (PSURs) pre dexlansoprazol, lansoprazol su
vedecké zavery nasledovné:

Vychadzajlc z udajov o tubulointersticidlnej nefritide (TIN), ktoré su dostupné z literatiry a spontanne
podavanych hlaseni vratane niektorych pripadov s Gzkou éasovou suvislostou, pozitivhej dechallenge
(prerusenia lieCby) a/alebo rechallenge (opatovného zacatia lieCby) a vzhladom na pravdepodobny
mechanizmus Gd¢inku vybor PRAC usudzuje, ze pri¢innd suvislost medzi dexlansoprazolom alebo
lansoprazolom (a inymi inhibitormi proténovej pumpy) a TIN, ktord moze prejst do inych foriem
poskodenia obliciek, je prinajmensom s odévodnenim mozna. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie
o lieku pre lieky obsahujuce lieCivo dexlansoprazol alebo lansoprazol sa maju zodpovedajucim spdsobom
zmenit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre dexlansoprazol, lansoprazol je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu
a rizika lieku obsahujuceho (liekov obsahujlcich) dexlansoprazol, lansoprazol je nezmeneny za
predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské staty a
Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujlce dexlansoprazol, lansoprazol, ktoré s v stcasnej dobe registrované v Eurdopskej unii, alebo
st predmetom budcich schvalovacich postupov v rémci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suahrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4

Mé sa pridat nasledujice varovanie:

Porucha funkcie oblidiek

U_pacientov_uzivajucich [lieCivo] bola pozorovana akitna tubulointersticialna nefritida

TIN), ktora sa moze vyskytnat kedykol'vek podas lie€b iedi i ¢ast 4.8). Akutna

tubulointersticidlna nefritida méze prejst do zlyhania oblidiek.

[Liedivo] sa v pripade podozrenia na TIN musi prestat uzivat a okamzite sa musi nasadit

vhodna liecba.

. Cast 4.8

Nasledujlica neziaduca reakcia sa ma pridat alebo zmenit podla potreby v triede organovych systémov
(SOCQC) ,,Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest" s frekvenciou ,zriedkavé”:

Tubulointersticialna nefritida (s moZnou progresiou do zlyhania obliciek)

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
. Cast 2

V Casti ,Upozornenia a opatrenia” sa ma pridat nasledujlci text:

Pri uZivani [liedivo] sa moze vyskytnat zapal oblidiek. Prejavy a
objem mocu alebo krv v modi a/alebo reakcie z precitlivenosti, ako je horicka, vyrazky alebo

stuhnutost kibov. Tieto priznaky mate nahlasit oSetrujicemu lekarovi.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh 09/2022

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusSnym vnutrostatnym
organom:

30. oktober 2022

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi (predlozenie ziadosti
0 zmenu drzitelom rozhodnutia o registracii):

29. december 2022




