Priloga I

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za
promet z zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajoc¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni
redno posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za dekslansoprazol, lansoprazol so bili
sprejeti naslednji znanstveni zakljucki:

Glede na razpolozljive podatke o tubulointersticijskem nefritisu (TIN) iz literature in spontanih
porodil, vkljuéno v nekaterih primerih s tesno ¢asovno povezavo, pozitivnho odtegnitvijo zdravila
in/ali ponovno uvedbo zdravila ter glede na verjeten mehanizem delovanja, odbor PRAC meni,
da je vzro¢na povezava med dekslansoprazolom ali lansoprazolom (in drugimi zaviralci
protonske Crpalke) in TIN, ki lahko napreduje v druge oblike okvare ledvic, vsaj razumno
mogoca. Odbor PRAC je sklenil, da je treba informacije o zdravilih, ki vsebujejo uc¢inkovino
dekslansoprazol ali lansoprazol, ustrezno spremeniti.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zaklju¢kov za dekslansoprazol, lansoprazol skupina CMDh meni, da je
razmerje med koristjo in tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) dekslansoprazol, lansoprazol,
nespremenjeno ob upostevanju predlaganih sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela staliS¢e, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet
z zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi
druga zdravila, ki vsebujejo dekslansoprazol, lansoprazol, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje
predmet postopkov za pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da
zadevne drzave Clanice in predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno
upostevajo to stalisce.



Priloga II

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet
po nacionalnem postopku



Spremembe, ki jih je treba vkljuditi v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo
besedilo je podc¢rtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila
. Poglavje 4.4

Dodati je treba naslednje opozorilo:

Ledvi¢na okvara

Pri_bolnikih, ki so jemali [udinkovino], so opazili akutni tubulointersticijski nefritis

zaceti ustrezno zdravljenje.

. Poglavje 4.8

Naslednji/-e neZeleni/-e ucinke je treba dodati ali spremeniti, kot je ustrezno, pod organski sistem
Bolezni seil s pogostnostjo »Redki«:

Tubulointersticijski nefritis (z moZnim napredovanjem v odpoved ledvic)

Navodilo za uporabo
. Poglavje 2
V podpoglavju »Opozorila in previdnostni ukrepi« je treba dodati naslednji odstavek:

Pri jemanju rucmkovmel Iahko prlde do vnetla ledvic. Znakl in 5|mntom| lahko vkljucujejo

telesna temperatura, izpuscaj in okorelost sklepov. O takih znakih morate obvestiti
leCcecega zdravnika.



Priloga II1

Casovnica za uveljavitev tega stali$éa



Casovnica za uveljavitev tega stali$¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine
CMDh 09/2022

Posredovanje prevodov prilog k staliS¢u pristojnim nacionalnim
organom:

30. oktober 2022

Uveljavitev staliS¢a v drzavah Clanicah (predlozitev spremembe s
strani imetnika dovoljenja za promet z zdravilom):

29. december 2022




