I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet famotidiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Kahe publikatsiooni pdhjal, milles tuvastati kaltsiumkarbonaadi efektiivsuse vahenemine, kui seda
manustati fosfaate siduva ainena koos famotidiiniga hemodialliUsi patsientidele, soovitas
ravimiohutuse riskihindamise komitee muuta ravimi omaduste kokkuvotte 16iku 4.5, lisades teabe
samaaegse kasutamise kohta hemodialtiisi patsientidel.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Famotidiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisruhm arvamusel, et famotidiini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mudgiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi valjastada
mudgilube ka teistele famotidiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejal / miugiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides muugiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes>



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst tabi-kritpsutatud)>

<Ravimi omaduste kokkuvote>

Loik 4.5

Kaltsiumkarbonaadi efektiivsuse vahenemise risk, kui seda manustatakse fosfaate siduva

ainena koos famotidiiniga hemodialiilsi patsientidele.

<Pakendi infoleht>

Muud ravimid ja <ravim>

Teatage oma arstile, kui te vdtate vbi olete hiljuti votnud vdi kavatsete vdtta mis tahes muid ravimeid

- kaltsiumkarbonaat, kui seda kasutatakse vere fosfaadisisalduse (huperfosfateemia)
vahendamiseks dialtusipatsientidel
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek: mai 2018

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liikkmesriikide padevatele asutustele:

14. juuli 2018

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mugiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

12. september 2018
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