I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

Arvestades kirjandusest kattesaadavaid andmeid famotidiini ja posakonasooli suukaudse lahuse
koostoime kohta, teavet, mis on juba olemas teiste ELis heaks kiidetud ravimite kohta (posakonasooli
suukaudne lahus, famotidiini fikseeritud annustega kombinatsioon), ja tdenéolist toimemehhanismi, on
juhtliikmesriik seisukohal, et famotidiini sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Arvestades kirjandusandmeid koostoime kohta tirosiinkinaasi inhibiitoritega (nt dasatiniib, erlotiniib,
gefitiniib, pasopaniib koos famotidiiniga) ning dasatiniibi, erlotiniibi, gefitiniibi, pasopaniibi ja famotidiini
sisaldavate ravimite teavet ning tdenaolist toimemehhanismi, on juhtliikmesriik seisukohal, et
famotidiini sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

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

Miiiligiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

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

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite midgiluba
(maugilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi véljastada
mudgilube ka teistele famotidiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja
mudgiloa taotlejatel/hoidjatel seda koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Toimeainena famotidiini sisaldavate ravimite ravimiteabes soovitatakse teha jargmised muudatused (uus
tekst on alla joonitud ja paksus kirjas):

Ravimi omaduste kokkuvote
LOik 4.5
Koostoimed tuleb lisada jargmiselt:

Voimaluse korral tuleb viltida posakonasooli suukaudse suspensiooni samaaegset
manustamist famotidiiniga, sest famotidiin vGib samaaegsel kasutamisel vahendada
posakonasooli suukaudse suspensiooni imendumist.

Famotidiini manustamine koos tiirosiinkinaasi inhibiitorite (TKI) dasatiniibi, erlotiniibi

gefitiniibi ja pasopaniibiga voib vihendada TKIde plasmakontsentratsiooni, pohjustades
vaiksemat efektiivsust, mistottu ei soovitata famotidiini manustamist koos nende TKIdega.

Taiendavate konkreetsete soovituste saamiseks tutvuge iga TKI-ravimi ravimiteabega.

Pakendi infoleht
Loik 2 Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus omastavas kdandes> votmist
Muud ravimid ja <ravimi nimetus>

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

¢ <Ravimi nimetus> vodib vihendada posakonasooli suukaudse suspensiooni (teatud

seeninfektsioonide ennetamiseks ja raviks kasutatav joodav ravim) toimet.

¢ <Ravimi nimetus> voib vahendada dasatiniibi, erlotiniibi, gefitiniibi, pasopaniibi

(vahiravimid) toimet.




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek mai 2023

(mudulgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tolgete edastamine 10.07.2023
liilkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 07.09.2023




