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) fexofenadinu byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Vzhledem k dostupnym udajlm o Iékové interakci mezi fexofenadinem a apalutamidem v ramci
klinického hodnoceni zvefejnéného v literature a s ohledem na pravdépodobny mechanismus ucinku se
vybor PRAC domniva, ze |ékova interakce mezi fexofenadinem a apalutamidem je pfinejmensim
priméFené pravdépodobna. Navic, vzhledem k dostupnym Gdajim o rozmazaném vidé&ni ze
spontannich hlaseni, véetn& mnoha pripadd s Uzkou ¢asovou souvislosti, vyskytu pozitivni dechallenge
a/nebo rechallenge, se vybor PRAC domniva, ze existuje pfinejmensim primérena pravdépodobnost
pri¢inné souvislosti mezi fexofenadinem a rozmazanym vidénim.

Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze v informacich o pfipravcich obsahujicich fexofenadin by mély byt
provedeny odpovidajici zmény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zadklad& védeckych zavérd tykajicich se fexofenadinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
prinosd a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é&ivych pFipravkd obsahujicich fexofenadin zGstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci pripravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi Iécivé pripravky s obsahem fexofenadinu nebo jsou takové pripravky predmétem 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 lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmeény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod{ informaci o pFipravku (novy text
podtrzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gdajti o pFipravku

Bod 4.5

Upozornéni ma byt pozménéno a interakce ma byt doplnéna takto:
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Fexofenadin je substrat P-glykoproteinu (P-gp) a polypeptidu transportujiciho organické
anionty (OATP). SoubézZné uzivani fexofenadinu s inhibitory nebo induktory P-gp miize
ovlivnit expozici fexofenadinu. Bylo zjiSténo, Ze soubézné podavani fexofenadin-hydrochloridu

s inhibitory P-gp erythromycinem nebo ketokonazolem vede k 2-3ndsobnému zvyseni hladiny
fexofenadinu v plazmé. Zmény nebyly doprovazeny zadnymi Ucinky na QT interval a nebyly spojeny
s z4dnym zvy$enim nezadoucich G¢inkd ve srovnani s Ié¢ivymi pFipravky podavanymi samostatné.

v v

Klinicka studie Iékovych interakci ukazala, Ze souc¢asné podavani apalutamidu (slabého

induktoru P-gp) a jednorazové peroralni davky 30 mg fexofenadinu vedlo k 30% sniZzeni
AUC fexofenadinu.

Nebyla pozorovana zadna interakce mezi fexofenadinem a omeprazolem. Nicméné podani antacida
obsahujiciho hydroxid hlinity a hoFeénaty 15 minut pred fexofenadin-hydrochloridem zpUsobilo snizeni
biologické dostupnosti, s nejvétsi pravdépodobnosti v disledku vazby v gastrointestindlnim traktu.
Mezi podanim fexofenadin-hydrochloridu a antacid obsahujicich hydroxid hlinity a hore¢naty se
doporucuje ponechat dvé hodiny.

o Bod 4.8

Do tFidy organovych systém{ ,Poruchy oka" je tfeba doplnit tento neZzadouci t&inek s frekvenci ,neni
znamo":

rozmazané vidéni

Pribalova informace

Cemu musite vénovat pozornost, ne? zacnete piipravek <nazev ptipravku> uZivat
Dalsi 1éCivé pripravky a pripravek <nazev pfipravku>

Informujte svého lékafe o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uZivat.

Pokud uzivate apalutamid (pfipravek k Iécbé karcinomu prostaty), protoze Gcinek
fexofenadinu mizZe byt sniZzen.

4. Mozné nezadouci ucinky

Neni znémo: &etnost nelze z dostupnych udaji uréit.

rozmazané vidéni




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavérd skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2022

PFedani pFelozenych pfiloh téchto zavérd 4. ledna 2023
prislusnym narodnim organiim:

Implementace zavérd ¢lenskymi staty (predloZeni | 23. Gnora 2023
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):
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