Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

S ohledem na dostupné Udaje o interakci mezi famotidinem a peroralnim roztokem obsahujicim
posakonazol z literatury, na jiz dostupné informace o jinych IéCivych pfipravcich registrovanych v EU
(peroralni roztok obsahujici posakonazol, fixni kombinace obsahujici famotidin) a vzhledem

k pravdépodobnému mechanismu Gcinku se vedouci ¢lensky stat pro tuto proceduru domniva, ze
informace o pFipravcich obsahujicich famotidin maji byt odpovidajicim zplisobem zmé&nény.

S ohledem na dostupné Udaje o interakci famotidinu s inhibitory tyrozinkindzy (TKI), jako je dasatinib,
erlotinib, gefitinib a pazopanib, z literatury a z informaci o pfipravku pro dasatinib, erlotinib, gefitinib a
pazopanib a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu ucinku se navic vedouci ¢lensky stat pro tuto
proceduru domniva, Ze informace o pFipravcich obsahujicich famotidin maji byt odpovidajicim zplsobem
zménény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

ZdGvodnéni zmény v registraci

Na zékladé védeckych zavérd tykajicich se famotidinu skupina CMDh zastavé stanovisko, ze pomér
prinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich famotidin zGstava
nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi IéCivé pFipravky s obsahem famotidinu nebo jsou takové pripravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné Clenské staty a zadatelé / drzitelé
rozhodnuti o registraci fFadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

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



V informacich o pfipravcich obsahujicich IéCivou latku famotidin se doporucuji tyto zmény (novy text
podtrZzeny a tucné):

Souhrn adajli o pFripravku
Bod 4.5

Je tfeba doplnit tyto interakce:

Pokud je to mozné, je tieba se vyhnout soubéZnému podavani peroralni suspenze obsahujici

v

posakonazol s famotidinem, protoZze famotidin miiZe p¥i soubéZném uZivani snizit absorpci
peroralni suspenze obsahujici posakonazol.

rv e

¢i pazopanibem muZe snizit koncentrace téchto inhibitorl tyrozinkinazy v plazmé, coz vede

k jejich nizsi Gcdinnosti, a proto se spolecné podavani famotidinu s témito inhibitory

vs

tyrozinkinazy nedoporucuje. Dalsi specificka doporuceni naleznete v informacich o pFipravku
jednotlivych léCivych pFipravkl obsahuijicich inhibitory tyrozinkinazy.

Pribalova informace

Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek <> uZivat

Dalsi 1éCivé pripravky a pripravek <>

Informujte svého |ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uZzivat.

’ v

o Pripravek <nazev pfipravku> miiZe snizit Géinek peroralni suspenze posakonazolu
(1ééivého pripravku, ktery je uréen k vypiti, pouzivaného k prevenci a 1éébé urditych

plisnovych infekci).

v 7 Ve

o Pripravek <nazev pripravku> mize snizit iéinek dasatinibu, erlotinibu, gefitinibu a
pazopanibu (l1écivych pFipravkd pouzivanych k 1éébé nadorovych onemocnéni).




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavért



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavéri skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v kvétnu 2023

Pfedani pFeloZenych pfiloh téchto zavérl 10. ervence 2023
prisludnym narodnim orgdntim:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty 7. zari 2023
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):




