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) esomeprazolu dospél vybor PRAC k témto védeckym
zaveram:

Vzhledem k udajim o 1ékové reakcei s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS) dostupnym

z literatury, spontdnnim hléSenim, v¢etn€ nekterych piipadl s blizkou casovou souvislosti, pozitivniho
dechallenge a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu t¢inku, vybor PRAC povazuje kauzalni
souvislost mezi esomeprazolem a DRESS za pfinejmensim moznou. Ostatni zavazné kozni nezadouci
reakce (SCAR) nez DRESS jsou jiz zahrnuty v bod¢ 4.8 souhrnu udaji o ptipravku. Vzhledem

k zavaznosti t€chto nezadoucich u¢inkd maji byt zahrnuty do navrhovaného upozornéni v bod¢ 4.4
souhrnu tdajii o ptipravku a v ptibalové informaci odpovidajicim zptisobem. Vybor PRAC dospél

k z&véru, ze maji byt odpovidajicim zpisobem upraveny informace o piipravku obsahujici
esomeprazol.

Po piezkoumani doporuc¢eni vyboru PRAC vybor CHMP souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdtvodnénim.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se esomeprazolu vybor CHMP zastava stanovisko, ze pomér
piinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki obsahujicich esomeprazol
zUstava nezmeénény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované
zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



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



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych boda souhrnu udaju o piipravku (novy text
podtrZzeny a tu¢né, vymazany text preskrtnuty)

e Bod44
Je tieba pfidat nasledujici upozornéni:

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR)

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR), jako je erythema multiforme (EM), Stevensuv-

Johnsonuv syndrom (SJS), toxicka epidermalni nekrolyza (TEN), 1ékova reakce s eozinofilii

a systémovvymi priznaky (DRESS), které mohou bvt Zivot ohroZujici nebo fatalni, byvly velmi

vzacné hlaSeny v souvislosti s 1éCbou esomeprazolem.

Pacienti maji byt pouceni o projevech a priznacich zavazné kozni reakce EM/SJS/TEN/DRESS

a maji okamzité vyhledat lékarskou pomoc, pokud jakékoliv projevy nebo priznaky

zaznamenaji. LéCba esomeprazolem ma byt pri vvskvtu projeva a priznaku zavaznych koznich

reakci okamzité ukoncena a podle potieby ma bvt poskytnuta dalsi 1é¢ba / peclivé sledovani.
U pacienti s EM/SJS/TEN/DRESS nesmi dojit k opétovnému zahajeni 1é¢by.

. Bod 4.8

Do SOC Poruchy kiize a podkozni thdné je tieba vlozit ndsledujici nezadouci ucinek / ti¢inky

s frekvenci velmi vzacné:

1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS)

Zmény, které maji byt vlozeny do prislu$nych bodu piibalové informace (novy text podtrzeny
a tu¢né, vymazany text pieskrtauty):
e Bod2

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete <piipravek> uzivat

Neuzivejte <pFipravek>:

o Jestlize se u Vas v minulosti objevila zavazna kozni vvrazka, olupovani kuze, tvorba
puchvyria a/nebo viridku v ustech po uziti piipravku <nazev pripravku> nebo jinvch
pribuznych 1é¢ivych pripravki.

Upozornéni a opati‘eni

Byvly hlaSeny zavazné koZni reakce véetné Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické

epidermalni nekrolvzy, 1ékové reakce s eozinofilii a systémovvmi priznaky (DRESS)

v souvislosti s 1é¢bou pripravkem <nazev pripravku>. Pokud zaznamenate ktervkoliv z

priznaku téchto zavaznych koZnich reakci popsanvch v bodé 4, prestarte pripravek

<nazev pripravku> uzivat a okamzité vvhledejte lékarskou pomoc.

e Bod4

Pokud si vS§imnete nasledujich zavaZznych neziadoucich uéinki, prestaiite pripravek <nazev



pripravku> uZivat a porad’te se ihned s l1ékai'em:

<...>

Generalizovana vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsené mizni uzliny (syndrom DRESS nebo

syndrom precitlivélosti na 1ék), které se objevuji velmi vzacné.
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