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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpe¢nosti lieku (PSUR) pre rabeprazol st vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné udaje o akutnej tubulointersticialnej nefritide (TIN) z literatury, spontannych
hlaseni a vzhl'adom na potvrdeny mechanizmus G¢inku (SPC, ¢ast’ 4.8) vybor PRAC povazuje kauzalny
vzt'ah medzi rabeprazolom a akttnou tubulointersticialnou nefritidou, ktora moze progredovat’ do inych
foriem poskodenia obli¢iek, za prinajmenSom oddévodnent moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze
informécie o liekoch obsahujucich rabeprazol sa maju zodpovedajucim spésobom upravit’.

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

Ddvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre rabeprazol je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujdcich) rabeprazol je nezmeneny za predpokladu, Ze budd prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maja) byt zmenené. CMDh odportéa, aby dotknuté ¢lenské staty

a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie lieky
obsahujuce rabeprazol, ktoré su v sti¢asnej dobe registrované v Eurdpskej Unii, alebo st predmetom
budicich schval'ovacich postupov v ramci EU.



Priloha Il

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



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preéiarkauty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4
Ma sa pridat’ nasledovné upozornenie:

Presné znenie kone¢ného upozornenia:

Porucha funkcie obliciek

U pacientov uzivajucich rabeprazol bola spozorovana akutna tubulointersticialna nefritida (TIN),
ktora sa moéze vyskytnut’ v ktorejkol’vek faze pocas lie€by rabeprazolom (pozri ¢ast’ 4.8). AkUtna
tubulointersticialna nefritida méZe progredovat’ do zlyhania oblidiek.

V pripade podozrenia na TIN je potrebné lieCbu rabeprazolom ukoncit’ a bezodkladne zahajit’
vhodn liecbu.

. Cast 4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia sa ma upravit’ v Casti Trieda organovych systémov ,,Poruchy obli¢iek
a moc¢ovych ciest* s frekvenciou vyskytu ,,zriedkavé*:

Tubulointersticialna nefritida (s moZnou progresiou do zlyhania obli¢iek)

Pisomna informécia pre pouZzivatela
V Casti ,,Upozornenia a opatrenia‘“ sa ma pridat’ nasledovné:

Pri uZivani rabeprazolu sa mézZe vyskytnat’ zapal obli¢iek. Priznaky a symptéomy mozu zahinat’
zmenSeny objem mocu alebo krv v moci a/alebo reakcie z precitlivenosti, ako je horucka, vvrazka
a stuhnutie klbov. Je potrebné, aby ste podobné priznaky nahlasili oSetrujicemu lekarovi.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh jun/2022

(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registrécii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 07/08/2022
vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi 06/10/20222




