Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till a@ndring av villkoren for godkdnnande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med héansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for dexlansoprazol, lansoprazol dras féljande vetenskapliga
slutsatser:

Mot bakgrund av tillgédngliga data om tubulointerstitiell nefrit (TIN) fran litteraturen och spontana
rapporter, inklusive ett i vissa fall nara tidsmassigt samband, en positiv dechallenge och/eller
rechallenge, och mot bakgrund av en sannolik verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband
mellan dexlansoprazol eller lansoprazol (och andra protonpumpshammare) och TIN, som kan
progrediera till andra former av njurskada, atminstone &r en rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen att
produktinformationen for lakemedel som innehdller den aktiva substansen dexlansoprazol eller
lansoprazol ska andras i enlighet med detta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna fér dexlansoprazol, lansoprazol anser CMD(h) att nytta-
riskférhallandet for ldkemedlet (ldkemedlen) som innehaller dexlansoprazol, lansoprazol ar oféréndrat
under forutsattning att de féreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare Idkemedel som innehaller dexlansoprazol, lansoprazol fér
narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkénnandeférfaranden i EU, rekommenderar
CMD(h) att berérd medlemsstat och s6kanden/innehavare av godkannande for forsaljning tar hansyn
till denna standpunkt.



Bilaga I1

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda liikemedlet (de nationellt
godkdanda ladkemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4
En varning bor laggas till enligt féljande:
Nedsatt njurfunktion
Akut tubulointerstitiell nefrit (TIN) har observerats hos patienter som tar [aktiv substans]

och kan nir som helst uppstd under behandling med [aktiv substans] (se avsnitt 4.8). Akut
tubulointerstitiell nefrit kan progrediera till njursvikt.

[Aktiv substans] ska sattas ut vid misstankt TIN och lamplig behandling ska sattas in

omedelbart.

. Avsnitt 4.8

Féljande biverkning(ar) ska laggas till eller &ndras, beroende pd vad som &r tillampligt, under
organsystemet Njurar och urinvdgar med frekvensen "Séllsynta”:

Tubulointerstitiell nefrit (med mdjlig progression till njursvikt)

Bipacksedel
. Avsnitt 2

I underavsnittet “Varningar och férsiktighet” ska foéljande Iaggas till:

Nir du tar [aktiv substans] kan en inflammation i njuren uppstd. Tecken och symtom kan

innefatta minskad mangd urin eller blod i urinen och/eller overkanslighetsreaktioner som feber,
utslag och stela leder. Du ska rapportera sddana tecken till din ldkare.




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

09/2022 CMD(h)-méte

Overfdring av dversittningarna av stéllningstagandets bilagor till
nationella behériga myndigheter:

30 oktober 2022

Medlemsstaternas implementering av stallningstagandet (inlamning
av andringen frén innehavaren av godkénnande for forsaljning):

29 december 2022




