Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for zendring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for fexofenadin er CMDh
naet frem til folgende videnskabelige konklusioner:

Pé baggrund af de tilgaengelige data om interaktionen mellem fexofenadin og apalutamid fra et klinisk
forseg publiceret i litteraturen og 1 betragtning af den plausible virkningsmekanisme, vurderer PRAC,
at interaktionen mellem fexofenadin og apalutamid i det mindste er en rimelig mulighed.

Ud fra de tilgeengelige data fra spontane indberetninger om sleret syn, inkluderende mange tilfelde
med en teet tidsmeessig sammenheang, positiv dechallenge og/eller rechallenge, vurderer PRAC, at en
arsagssammenheng mellem fexofenadin og sleret syn i det mindste er en rimelig mulighed.

PRAC konkluderer, at produktinformationen for laegemidler, der indeholder fexofenadin, ber @ndres i
overensstemmelse hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for fexofenadin er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det laegemiddel/de laegemidler, der indeholder fexofenadin, forbliver uaendret
under forudsetning af, at de foresldede @ndringer indferes i produktinformationen.

CMDh er néet frem til, at markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
ber @ndres. I det omfang andre leegemidler indeholdende fexofenadin allerede er godkendt eller soges
godkendt i EU, anbefaler CMDAh, at de relevante medlemsstater og anseger/indehaver af
markedsforingstilladelsen/-tilladelserne tager beherigt hensyn til CMDh’s indstilling.



Bilag 11

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



Andringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med understregning
og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé

Pkt. 4.5

En advarsel skal @ndres og en interaktion skal tilfejes:

Fexofenadin er et P-glykoprotein (P-gp) og substrate for organisk anion-transport-polypeptid

(OATP). Samtidig administration af fexofenadinhydrochlorid og P-gp haemmere eller
induktorer kan pavirke eksponeringen af fexofenadin. Samtidig administration af

fexofenadinhydrochlorid og P-gp haemmerne, erythromycin eller ketoconazol, har resulteret i 2-3
gange forhgjelse af plasma-fexofenadin. Disse forandringer pavirkede ikke QT-intervallet, og forte
1kke t11 ﬂere b1V1rkn1ngsrapporter end hvis stofferne blev glvet hver for s1g Dyrefefsﬁg—ha{—wst—a%

Et klinsk interaktionsforseg viste, at samtidig administration af apalutamid (en svag induktor af

P-gp) og en enkelt dosis af 30 mg fexofenadine resulterede i 30 % nedsat AUC af fexofenadine.

Der er ikke observeret interaktioner mellem fexofenadin og omeprazol. Administration af et
antacidum indeholdende aluminium- og magnesiumhydroxid-geler 15 min. for
fexofenadinhydrochlorid nedsatte biotilgeengeligheden, hvilket mest sandsynligt skyldes binding i
gastrointestinalkanalen. Det tilrades at vente 2 timer efter indgift af aluminium- og
magnesiumhydroxidholdige antacida fer fexofenadinhydrochlorid administreres.

o Pkt. 4.8

Falgende bivirkning skal tilfejes under systemorganklasse ’@jne” med hyppigheden “ikke kendt”:

Sleret syn

Indlegsseddel

Det skal du vide, for du begynder at tage <produkt navn>
Brug af anden medicin sammen med <produkt navn>
Fortzl altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nyligt.

Hyvis du tager apalutamid (et lsegemiddel til behandling af prostatakraeft), kan effekten af
fexofenadin vare nedsat.

4. Bivirkninger
Ukendt hyppighed: kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data

Sleret syn



Bilag II1

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling: CMDh-mgde november 2022

Oversettelser af bilagene for indstillingen 04/01/2023
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

Indstillingen implementeres 23/02/2023
i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsforingstilladelsen indsender
variationsansggning):
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