Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti
(PSUR) pro esomeprazol/naproxen byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym Gdajliim o nefrotoxicité z literatury a vzhledem k tomu, Ze se jedna o spole¢ny
G¢&inek inhibitorl protonové pumpy (IPP) se vybor PRAC domniva, Ze ptic¢inny vztah mezi
esomeprazolem/naproxenem a tubulointersticialni nefritidou (s moznou progresi do selhani ledvin) je
prinejmensim opodstatnéné mozny. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pfipravku u pripravkd
obsahujicich esomeprazol/naproxen by mély byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

ZdaGvodnéni zmény v registraci

Na zakladé vé&deckych zavér( tykajicich se esomeprazolu/naproxenu skupina CMDh zastava
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stanovisko, ze pomeér prinosu a rizik I1éCivého pripravku / [éCivych pripravku obsahujicich
esomeprazol/naproxen zlistdvd nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o p¥ipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zména v registraci pripravkl zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v souCasné dobé registrovany
dalsi lécivé pripravky s obsahem esomeprazolu/naproxenu nebo jsou takové pripravky pfedmétem
budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné clenské staty a
Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro Iécivy pripravek registrovany / 1écivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodi informaci o pFipravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text ptesSkrtnruty)

Souhrn adajti o pFipravku

. Bod 4.4

Mé byt doplnéno nasledujici upozornéni (presné znéni):

J¢inky na ledviny

U pacient uzivajicich pripravky obsahujici kombinaci esomeprazolu a naproxenu byla
pozorovana akutni tubulointersticidlni nefritida (TIN), ktera se mtize vyskytnout kdykoli
béhem lécby pFipravkem [nazev piipravku] (viz bod 4.8). Akutni tubulointersticialni nefritida
mize progredovat do selhani ledvin.

V pripadé podezieni na TIN je tfeba pripravek [nazev pripravku] vysadit a neprodlené zahajit
vhodnou Ié¢bu.

e Bod 4.8 Naproxen

Ve tfidé organovych systém{ s ndzvem Poruchy ledvin a mo&ovych cest méa byt upraven nasledujici
nezadouci Ucinek

Tubulointersticialni nefritida_(s moZnou progresi do selhani ledvin)

e Bod 4.8 Esomeprazol
Ve tfidé organovych systém{ s ndzvem Poruchy ledvin a mocovych cest méa byt upraven nasledujici
nezadouci ucinek:

Tubulointersticialni nefritida_(s moZnou progresi do selhani ledvin)

Pribalova informace

Do bodu ,Upozornéni a opatreni* je tfeba doplnit nasledujici text:

Pfi_uzivani pripravku [nazev pripravku] mize dojit k zdnétu ledvin. Priznaky mohou zahrnovat
snizeni objemu moci nebo krev v moci a/nebo reakce z precitlivélosti, jako je horecka, vyrazka
a ztuhlost kloubti. Takové pFiznaky sdélte svému osetfujicimu IékaFi.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2023

Pfedani pFeloZenych pfiloh té&chto zavérd
ptislu§nym narodnim organdm:

13. bfezna 2023

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

11. kvétna 2023




