Bilaga I

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



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sidkerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) fér esomeprazol/naproxen dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Med hansyn till tillgangliga data om nefrotoxicitet i litteraturen och som en klasseffekt for
protonpumpshdammare, anser PRAC att ett orsakssamband mellan esomeprazol/naproxen och
tubulointerstitiell nefrit (med eventuell progression till njursvikt) som atminstone en rimlig méjlighet.
PRAC kom till slutsatsen att produktinformationen for ldkemedel som innehdller esomeprazol/naproxen
ska éndras i enlighet déarmed.

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

Skal att dndra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for esomeprazol/naproxen anser CMD(h) att nytta-
riskférhallandet for likemedlet (ldkemedlen) som innehaller esomeprazol/naproxen &r oféréndrat
under forutsattning att de féreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdnnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehdller esomeprazole/naproxen for
narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar
CMD(h) att berérd medlemsstat och s6kanden/Innehavare av godkdnnande for forsaljning tar hansyn
till denna standpunkt.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedIlet (de nationellt
godkinda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text geremstraken)

Produktresumé

. Avshitt 4.4

Féljande varning ska laggas till (exakt ordalydelse):

Renala effekter

Akut tubulointerstitiell nefrit (TIN) har observerats hos patienter som tar lakemedel
innehdllande esomeprazol och naproxen och kan upptridda nidr som helst under behandling
med [Produktnamn] (se avsnitt 4.8). Akut tubulointerstitiell nefrit kan leda till njursvikt.

Behandling med [Produktnamn] ska avslutas vid misstanke om akut tubulointerstitiell nefrit
och lamplig behandling ska p3bérjas omedelbart.

e Avsnitt 4.8 Naproxen
Féljande biverkning ska @ndras under organsystemet Njurar och urinvagar:

Tubulointerstitiell nefrit (med eventuell progression till njursvikt)

e Avsnitt 4.8 Esomeprazol

Féljande biverkning ska é@ndras under organsystemet Njurar och urinvagar:

Tubulointerstitiell nefrit (med eventuell progression till njursvikt)

Bipacksedel

I avsnittet “Varningar och forsiktighet” ska féljande laggas till:

Under behandling med [Produktnamn] kan inflammation i njurarna férekomma. Tecken och
symtom kan _inkludera minskad mé&dngd urin _eller blod i urinen och/eller
overkdnslighetsreaktioner som feber, hudutslag och ledstelhet. Du ska rapportera sddana
tecken till den behandlande ldkaren.




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande:

Januari 2023 CMD(h)-mote

Overféring av 6verséattningarna av 13/03/2023
stéllningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 11/05/2023

stallningstagandet (inldmning av dndringen frén
innehavaren av godkdannande for forsaljning):




