Bilag 1

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for aendring af betingelserne
for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for famotidin er CMDh néet
frem til foglgende videnskabelige konklusioner:

P& grundlag af gennemgangen af to publikationer, der paviste en nedsat virkning af calciumcarbonat
som fosfatbinder ved samtidig administration af famotidin hos haemodialysepatienter, anbefalede PRAC
eendring af pkt. 4.5 i produktresuméet, saledes at oplysninger om samtidig administration hos
haamodialysepatienter medtages.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.
Begrundelser for sendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for famotidin er CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-
forholdet for det lsegemiddel/de lsegemidler, der indeholder famotidin, forbliver usendret under
forudseetning af, at de foreslaede sendringer indfgres i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bar sendres. | det omfang andre laegemidler indeholdende famotidin allerede er godkendt eller sgges
godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og ansgger/indehaver af
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne tager behgrigt hensyn til CMDh's indstilling.



Bilag 11

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
leegemiddel/leegemidler



AEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresuméet (ny tekst
med understregning og fed skrift, slettet tekst med genrnemstregning)

Produktresumé

Pkt. 4.5

Risiko for nedsat virkning af calciumcarbonat som fosfatbinder ved samtidig administration
af famotidin hos heemodialysepatienter

Indleegsseddel

Brug af anden medicin sammen med <Produkt>

Forteel det altid til lsegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig

- calciumcarbonat, nar det bruges som medicin mod hgje niveauer af fosfat i blodet
hyperfosfataemi) hos patienter i dialyse



Bilag I11

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgdet i maj 2018

Overseettelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

14. juli 2018

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indsender variationsansggning):

12. september 2018
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