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Védecké zavéry a zdiuvodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) rabeprazolu byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Vzhledem k dostupnym udajum tykajicim se akutni tubulointersticidlni nefritidy (TIN) ziskanym
z literatury, spontannich hlaseni a vzhledem k potvrzenému mechanismu ucinku (bod 4.8 souhrnu udaja
0 ptipravku) povazuje vybor PRAC kauzalni vztah mezi rabeprazolem a akutni tubulointersticialni
nefritidou, ktera muze vést k dalsim formam poskozeni ledvin, za pfinejmensim opodstatnéné mozny.
Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pfipravku pro ptipravky obsahujici rabeprazol maji byt
ptislusnym zptisobem doplnény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveérn tykajicich se rabeprazolu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
ptinost a rizik 1écivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki obsahujicich rabeprazol zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména Vv registraci piipravka zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. VVzhledem k tomu, ze v EU jsou v souc¢asné dob¢ registrovany
dalsi 1écivé pripravky s obsahem rabeprazolu nebo jsou takové ptipravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zicastnéné ¢lenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o p¥ipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do p¥islusnych bodi informaci o pfipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preslertnuty)

Souhrn udaji o pFipravku

. Bod 4.4

Upozornéni budou doplnéna nésledujicim zptisobem:
Ptesné znéni konecného upozornéni:

Porucha funkce ledvin

U pacientii uzivajicich rabeprazol byla pozorovana akutni tubulointersticialni nefritida (TIN), ktera
se miize vyskytnout v kterémkoli okamziku 1ééby rabeprazolem (viz bod 4.8). Akutni
tubulointersticialni nefritida miiZe vést az k selhani ledvin.

V pripadé podezieni na TIN je tieba podavani rabeprazolu ukondit a okamzité zahajit vhodnou
1é¢bu.

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci uc¢inek bude doplnén do tfidy organovych systémut Poruchy ledvin a mocovych cest
s frekvenci vzacné:

Tubulointersticialni nefritida (s moZnou progresi do selhani ledvin)

Ptibalova informace
Do bodu ,,Upozornéni a opatieni* bude ptidano nasledujici:

P¥i uZivani rabeprazolu miZe dojit k zanétu ledvin. Znamky a p¥iznaky mohou zahrnovat sniZeni
objemu mo¢i nebo krev v moéi a/nebo reakce z precitlivélosti, jako je horecka, vyrazka a ztuhlost
kloubi. Tyto priznaky sdélte svému oSetiujicimu lékari.
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v ¢ervnu 2022

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zavera
ptislusnym narodnim organtim:

7.srpna 2022

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

6. Fijna 2022




