Liite I

Tieteelliset padtelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset padtelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ldaketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
famotidiinia koskevista maaraaikaisista turvallisuuskatsauksista (PSUR), tieteelliset paatelmat ovat
seuraavat:

Ottaen huomioon kirjallisuudesta saatavissa ovat tiedot famotidiinin ja posakonatsolioraaliliuoksen
valisesta yhteisvaikutuksesta, jo saatavilla olevat tiedot muista EU:ssa myyntiluvan saaneista lddkkeista
(posakonatsolioraaliliuos, famotidiinin yhdistelmavalmisteet) ja todennakdinen vaikutusmekanismi,
johtava jasenvaltio katsoo, etta famotidiinia sisaltavien valmisteiden valmistetietoja on muutettava
vastaavasti.

Kun lisdksi otetaan huomioon tiedot kirjallisuudesta famotidiinin yhteisvaikutuksesta tyrosiinikinaasin
estdjien, kuten dasatinibin, erlotinibin, gefitinibin ja patsopanibin kanssa, tiedot dasatinibin, erlotinibin,
gefitinibin ja patsopanibin valmistetiedoista ja todennakdinen vaikutusmekanismi, johtava jasenvaltio
katsoo, ettd famotidiinia sisdltdvien |ddkevalmisteiden valmistetietoja on muutettava vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhta mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Famotidiinia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta famotidiinia sisdltavien
ladkevalmisteiden hyoéty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, etta tdman yksittaisen madraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
laakevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Silta osin kuin EU:ssa on talla hetkelld hyvaksytty
muitakin famotidiinia sisaltdvia ladkevalmisteita tai jos niita kasitellaan tulevissa
hyvaksymismenettelyissa EU:ssa, CMDh suosittelee osallistuvia jasenmaita / hakijaa / myyntiluvan
haltijoita ottamaan téman CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite II

Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Famotidiinia vaikuttavana aineena sisaltavien ladkevalmisteiden tuotetietoihin suositellaan seuraavia
muutoksia (uusi teksti on alleviivattu ja lihavoitu):

Valmisteyhteenveto
Kohta 4.5

Yhteisvaikutukset on lisattdava seuraavasti:

Posakonatsolioraalisuspension samanaikaista antamista famotidiinin kanssa on
mahdollisuuksien mukaan valtettdva, silla famotidiini voi vahentda

posakonatsolioraalisuspension imeytymistd samanaikaisen kdyton yhteydessa.

Famotidiinin samanaikainen antaminen tyrosiinikinaasin estdjien, dasatinibin, erlotinibin

gefitinibin ja patsopanibin, kanssa voi pienentda tyrosiinikinaasin estajien pitoisuutta
plasmassa ja heikentda tehoa. Siksi famotidiinin samanaikaista antamista ndiden

tyrosiinikinaasin estdjien kanssa ei suositella. Tarkempia suosituksia on yksittdisten

tyrosiinikinaasin estdja -valmisteiden valmistetiedoissa.

Pakkausseloste
Kohta 2. Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin otat <>-valmistetta
Muut ladkevalmisteet ja <>

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet askettdin kdayttanyt tai saatat
kdyttaa muita laakkeita.

joidenkin sieni-infektioiden ehkdisyyn ja hoitoon) vaikutusta.

¢ <X> saattaa heikentad dasatinibin, erlotinibin, gefitinibin ja patsopanibin (syévan

hoidossa kaiytettdvia ladkkeitd) vaikutusta.




Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous toukokuussa 2023

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kaannosten toimittaminen 10.7.2023
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon tdytantéénpano jdsenvaltioissa 7.9.2023




