Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmeény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy / aktualizovanych
zprav o bezpecnosti (PSUR) dexlansoprazolu, lansoprazolu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Z hlediska Gdajl o tubulointersticialni nefritidé (TIN) dostupnych z literatury a spontannich hlageni, véetné
v nékterych pFipadech blizkého ¢asového vztahu, tzv. pozitivni de-challenge (vymizeni reakce po vysazeni
pfipravku) a/nebo rechallenge (opétovny nastup reakce po znovunasazeni pfipravku) a s ohledem na
pravdépodobny mechanismus ucinku, povazuje vybor PRAC pfi¢inny vztah mezi dexlansoprazolem nebo
lansoprazolem (a dal&imi inhibitory protonové pumpy) a TIN, kterd se mize rozvinout do dal$ich forem
poskozeni ledvin, za pfinejmensim odlvodn&né& mozny. Vybor PRAC dospél k zavéru, e informace
o lécivych pripravcich obsahujicich lécivou latku dexlansoprazol nebo lansoprazol musi byt nalezitym
zplsobem upraveny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavéri tykajicich se dexlansoprazolu, lansoprazolu skupina CMDh zastava
stanovisko, e pomé&r pFinosi a rizik |é¢ivych pFipravkl obsahujicich dexlansoprazol, lansoprazol
zUstava nezmé&nény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, e je nezbytna zmé&na v registraci ptipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucdasné dobé registrovany
dalsi 1écivé pripravky s obsahem dexlansoprazolu, lansoprazolu nebo jsou takové pripravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné clenské staty

a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pFipravku pro I&Civy pFipravek registrovany / Iécivé pFipravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfFislusnych bodd informaci o pfripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pfesSkrtnuty)

Souhrn Gdaji o pripravku
. Bod 4.4

Musi se pridat nasledujici varovani:

Porucha funkce ledvin

U pacientd uzivajicich [1édivou latku] byla pozorovana akutni tubulointersticidlni nefritida

tubulointersticialni nefritida se mtze rozvinout do selhani ledvin.

Podavani [lécivé latky] se musi v pripadé podezieni na TIN ihned prerusit a je tieba ihned
zahajit pfislusnou Iécbu.

o Bod 4.8

Do tFidy organovych systém( Poruchy ledvin a mo&ovych cest se musi pFidat nasledujici neZadouci
ucinek / nezadouci Ucinky s frekvenci ,vzacné":

Tubulointersticialni nefritida (s moZznym rozvojem selhani ledvin)

Pribalova informace
. Bod 2

Do podbodu ,Upozornéni a opatfeni* se musi pfidat nasledujici:

Pri_uzivani [lécdivé latk
mohou zahrnovat sniZzeny objem moci nebo krev v moci a/nebo hypersenzitivni reakce, jako je

horecka, vyrazka nebo ztuhlost kloubii. Takové znamky nahlaste oSetfujicimu IékafFi.



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvaleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh
v 09/2022

Pfedani pFeloZenych pfiloh té&chto zavérl prisludnym narodnim
organiim:

30. fijna 2022

Implementace zavérl ¢lenskymi staty (predloZzeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci:

29. prosince 2022




