Anhang 1

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griunde fur die Anderung der
Bedingungen der Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Bericksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs fiir Calciumcarbonat,
Famotidin und Magnesiumhydroxid wurden folgende wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen:

Auf der Grundlage der Uberpriifung zweier Veréffentlichungen, in denen ein Verlust der Wirksamkeit
von Calciumcarbonat festgestellt wurde, wenn es Hamodialysepatienten als Phosphatbinder gleichzeitig
mit Famotidin verabreicht wird, empfahl der PRAC die Anderung von Abschnitt 4.5 der
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, um Angaben Uber die gleichzeitige Anwendung bei
Hamodialysepatienten hinzuzufiigen.

Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des PRAC zu.

Grunde fur die Anderung der Bedingungen der Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fir Calciumcarbonat,
Famotidin und Magnesiumhydroxid der Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des
Arzneimittels/der Arzneimittel, das/die die Wirkstoffe Calciumcarbonat, Famotidin und
Magnesiumhydroxid enthalt/enthalten, vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen der
Produktinformationen, unverandert ist.

Die CMDh kommt zu dem Schluss, dass die Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen der
Arzneimittel, die Gegenstand dieses PSUR-Bewertungsverfahrens (PSUSA) sind, gedndert werden
soll(en). Sofern weitere Arzneimittel, die Calciumcarbonat, Famotidin und Magnesiumhydroxid
enthalten, derzeit in der EU zugelassen sind oder kiinftigen Zulassungsverfahren in der EU unterliegen,
empfiehlt die CMDh, dass die betroffenen Mitgliedstaaten und Antragsteller/Inhaber der Genehmigung
fur das Inverkehrbringen die CMDh Stellungnahme beriicksichtigen.



Anhang |11

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen
Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen
(neuer Text ist unterstrichen und fett, geldschter Text ist durehgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

- Abschnitt 4.5

Risiko des Verlusts der Wirksamkeit von Calciumcarbonat bei gleichzeitiger Anwendung als
Phosphatbinder mit Famotidin bei Hdmodialysepatienten

Packungsbeilage:
Anwendung von <Arzneimittel> mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

- Calciumcarbonat, wenn es als Arzneimittel zur Behandlung hoher Phosphatspiegel im Blut

Hyperphosphatamie) bei Dialysepatienten angewendet wird



Anhang 111

Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im Mai 2018

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhénge
der Stellungnahme an die zustandigen
nationalen Behdrden:

14. Juli 2018

Umsetzung der Stellungnahme durch die
Mitgliedstaaten (Einreichung der Anderung durch
den Inhaber der Genehmigung fur das
Inverkehrbringen):

12. September 2018
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