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) pre lieCivo ezomeprazol/naproxén su vedecké
zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o nefrotoxicite z literatiry a ako Gcinok triedy inhibitorov proténovej
pumpy (PPI) sa vybor PRAC domnieva, Ze pri¢inna stvislost medzi ezomeprazolom/naproxénom a
tubulointersticidlnou nefritidou (s moznou progresiou k zlyhaniu obli¢iek) je prinajmensom
opodstatnenou moznostou. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informdcie o liekoch obsahujtcich
ezomeprazol/naproxén sa musia zodpovedajlicim spdsobom zmenit a doplinit.

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 ezomeprazol/naproxén je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a
rizika lieku <liekov> obsahujlceho <obsahujlcich> ezomeprazol/naproxén je nezmeneny za
predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, maju byt zmenené. CMDh odporié&a, aby dotknuté &lenské Staty a Ziadatel/drZitelia rozhodnutia
o registracii nalezite zohladnili toho stanovisko CMDh aj pre dalSie lieky obsahujlce
ezomeprazol/naproxén, ktoré su v stcasnej dobe registrované v Eurdpskej Unii, alebo st predmetom
buducich schvalovacich postupov v rdmci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany <registrované> liek <lieky>



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maju byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny textpreéiarkauty)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

. Cast 4.4

Musi sa doplnit upozornenie (presné znenie):

Ucinky na obli¢ky

Akutna tubulointersticidlna nefritida (TIN) sa pozorovala u pacientov uzivajucich lieky
obsahujice ezomeprazol a naproxén a moéze sa vyskytniat kedykol'vek podas lie¢by liekom
[Product name] (pozri ¢ast 4.8). Akitna tubulointersticidlna nefritida méze prejst do zlyhania
oblidiek.

V pripade podozrenia na tubulointersticidlnu nefritidu sa musi [Product name] prestat podavat
a okamzite sa ma zacat vhodna liecba.

o Cast 4.8 Naproxén

V ramci triedy orgédnovych systémov Poruchy obli¢iek a mocovych ciest sa musi zmenit nasledujlca
neziaduca reakcia:

Tubulointersticidlna nefritida (s moZznym prechodom do zlyhania obliciek)

o Cast 4.8 Ezomeprazol

V rédmci triedy organovych systémov Poruchy obli¢iek a mocovych ciest sa musi zmenit nasledujtica
neziaduca reakcia:

Tubulointersticidlna nefritida (s moznym prechodom do zlyhania oblidiek)

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

V &asti ,Upozornenia a opatrenia® sa musi pridat nasledujlci text:

Pri_uzivani lieku [Product name] sa mdze vyskytnat zapal oblidiek. Prejavy a

s

zahifhat zniZeny objem modu, krv v moéi a/alebo reakcie z precitlivenosti, ako je horiaéka,

vyrazka a stuhnutost kibov. Takéto prejavy musite nahlasit osetrujiicemu lekarovi.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh Januar 2023

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

13. marca 2023

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):

11. méja 2023




