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Vetenskapliga slutsatser och skél till &ndring av villkoren fér godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for rabeprazol dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med tanke pa tillgangliga data om akut tubulointerstitiell nefrit (TIN) fran litteraturen, spontana rapporter,
och med tanke pa en bekraftad verkningsmekanism (4.8 i produktresumén), anser PRAC att ett
orsakssamband mellan rabeprazol och akut tubulointerstitiell nefrit som kan utvecklas till andra former av
njurskada atminstone ar en rimlig mojlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for produkter
som innehaller rabeprazol ska andras i enlighet med detta.

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

Skal att &ndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for rabeprazol anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller rabeprazol ar oforandrat under forutsattning att de foreslagna

andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&nnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-beddmning
ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller rabeprazol for narvarande &r godkéanda i EU
eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat
och s6kanden/ Innehavare av godkannande for forsaljning tar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkénda lakemedlet (de nationellt godkénda
lakemedlen)



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

fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.4

En varning ska laggas till enligt foljande:
Slutvarningens exakta ordalydelse:

Nedsatt njurfunktion

Akut tubulointerstitiell nefrit (TIN) har observerats hos patienter som tar rabeprazol och kan
upptrada nar som helst under rabeprazolbehandling (se avsnitt 4.8). Akut tubulointerstitiell nefrit
kan utvecklas till njursvikt.

Behandling med rabeprazol ska avbrytas vid misstankt TIN, och lamplig behandling ska sattas in
omedelbart.

. Avsnitt 4.8
Foljande biverkning ska &ndras under organsystemklass Njurar och urinvagar med frekvensen séllsynt:

Tubulointerstitiell nefrit (med mojlig progression till njursvikt)

Bipacksedel
I avsnittet VVarningar och forsiktighet ska foljande laggas till:

Du kan fa inflammation i njuren nar du tar rabeprazol. Tecken och symtom kan inkludera minskad
mangd urin eller blod i urinen och/eller éverkanslighetsreaktioner som feber, hudutslagoch
ledstelhet. Du ska rapportera sadana tecken till den behandlande lakaren.
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Juni 2022 CMD(h)-mdte

stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godké&nnande for forsaljning):

Overforing av Gversattningarna av 07/08/2022
stélIningstagandets bilagor till nationella behdriga

myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 06/10/2022




