Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

S ohledem na dostupné udaje o nefrotoxicité z literatury a spontannich hlaseni povazuje vedouci
¢lensky stat pro hodnoceni dotcené procedury pii¢innou souvislost mezi omeprazolem a
tubulointersticialni nefritidou (s moznou progresi do renalniho selhani) za pfinejmensim
pravdépodobnou moznost. Vedouci ¢lensky stat pro hodnoceni dotéené procedury dospél k zavéru, ze
informace o piipravcich obsahujicich omeprazol je tieba odpovidajicim zplisobem zménit.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se omeprazolu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomeér
prinosu a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki obsahujicich omeprazol zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkl zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem omeprazolu nebo jsou takové piipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDAh, aby zucastnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II
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Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku

. Bod 4.4

Upozornéni je tteba doplnit takto:

Porucha renalni funkce

U pacientdl uzivajicich omeprazol byl pozorovan vyskyt akutni tubulointersticialni nefritidy
(TIN), ktera se muZe objevit kdykoli béhem lé¢by omeprazolem (viz bod 4.8). Akutni
tubulointersticialni nefritida muze progredovat az do renalniho selhani.

V pripadé podezieni na TIN ma bvt podavani omeprazolu pierusSeno a okamzité zahajena
prislu$na lécba.

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci Gcinky je tfeba pridat (nebo pozménit) pod zahlavim SOC Poruchy ledvin
a mocovych cest, s ¢etnosti Vzacné:

Tubulointersticialni nefritida (s moznou progresi do renalniho selhani)

Pribalova informace

Bod 2

V podbodé ,,Upozornéni a opatfeni* maji byt doplnény tyto udaje:

Pri uZivani omeprazolu mize dojit k zanétu ledvin. Znamky a priznaky mohou zahrnovat

snizenv objem mo¢i, krev v moci a/nebo reakce z precitlivélosti jako je horecka, vyrazka a
ztuhlost kloubu. Tyto znamky nahlaste oSetiujicimu lékari.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavera skupinou CMDh:

Na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2022

Predani prelozenych ptiloh téchto zavéra
prislusnym narodnim organtim:

30. ledna 2023

Implementace zavéra
Clenskymi staty (piedloZzeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

30. biezna 2023




	Zdůvodnění změny v registraci

