Liite I

Tieteelliset pidtelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paiitelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ldéketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt feksofenadiinia koskevista méaéraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paatelmat
ovat seuraavat:

Ottaen huomioon feksofenadiinin ja apalutamidin kliinisistd tutkimuksista kirjallisuudessa julkaistut
yhteisvaikutukset sekd vaikutusmekanismin, PRACin mukaan ndiden kahden vaikuttavan aineen
yhteisvaikutus on ainakin kohtalaisen mahdollinen. Ottaen lisdksi huomioon kaytettdvissé olevat tiedot
nddn hdmértymistd koskeneista spontaaniraporteista, mukaan lukien useissa tapauksissa kuvattu
laheinen ajallinen yhteys, oireiden hdvidminen hoidon lopettamisen myo6té ja/tai oireiden palaaminen
hoito uudelleen aloitettacssa, PRAC pitdd syy-yhteyttd feksofenadiinin ja nddn hamaértymisen valilla
vihintddn kohtalaisena mahdollisuutena.

PRACin mukaan feksofenadiinia sisiltdvien valmisteiden valmistetietoja tulee muuttaa timén
mukaisesti.

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

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Feksofenadiinia koskevien tieteellisten padtelmien perusteella CMDh katsoo, ettd feksofenadiinia
siséltdvien ladkevalmisteiden hydty-haittatasapaino on muuttumaton, mikéli valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd timén yksittdisen méidrdaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on tdlld hetkelld hyvéksytty
muitakin feksofenadiinia siséltivid lddkevalmisteita tai jos niitd késitellddn tulevissa
hyviaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jisenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita
ottamaan tdmian CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen lalikkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yivitvati)

Valmisteyhteenveto
- Kohta4.5

Varoitusta tulee muuttaa ja yhteisvaikutus tulee lisétd seuraavalla tavalla:

Feksofenadnm on P- qlvkoprotenmn (P-gp) la orqaan|S|a anlonela kullettavan

inhibiittorien tai induktorien kanssa voi vaikuttaa altistumiseen feksofenadunllle
Samanaikaisen feksofenadiinihydrokloridin ja P-gp-inhibiittorin erytromysiinin tai ketokonatsolin
annon on havaittu johtavan 2-3-kertaisiin feksofenadiinipitoisuuksiin plasmassa. Muutoksiin ei
liittynyt vaikutuksia QT alkaan eika halttavalkutusten I|saantym|sta verrattuna laakevalmisteiden
antoon yksmaan

kdytto samanaikaisesti feksofenadiinin 30 mg suun kautta otetun kerta- annoksen kanssa
pienensi feksofenadiinin AUC-arvoa 30 %.

Interaktioita feksofenadiinin ja omepratsolin valilla ei ole todettu. Kuitenkin alumiini- ja
magnesiumhydroksidigeelia sisaltavien antasidien antaminen 15 minuuttia ennen
feksofenadiinihydrokloridia pienensi hy6étyosuutta, todenndkdisesti johtuen sitoutumisesta
ruoansulatuskanavassa. On suositeltavaa jattaa kaksi tuntia valia feksofenadiinihydrokloridin seka
alumiini- ja magnesiumhydroksidia sisaltavien antasidien ottamisessa.

- Kohta 4.8

Seuraava haittavaikutus tulee lisata osioon “Silmat” yleisyysluokkaan “tuntematon”:
N&on hamaéartyminen

Pakkausseloste

Mita sinun on tiedettdvad, ennen kuin kdytat Telfast-tabletteja

Muut ladkevalmisteet ja Telfast

Kerro ladkarille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kayttaa muita laakkeita.

Jos kaytdt apalutamidia (eturauhassyodvan hoitoon kdytettava lddke), koska
feksofenadiinin vaikutus saattaa heikentyad.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Yleisyys tuntematon, silla saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin

N3don hamartyminen




Liite ITT

Tamén lausunnon toteuttamisaikataulu



Tamaéin lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous Marraskuu 2022

Lausunnon liitteiden kddanndsten toimittaminen | 04.01.2023
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon tdytdntdonpano 23.02.2023
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):




	Liite I
	Tieteelliset päätelmät ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle
	Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

	Liite II
	Muut lääkevalmisteet ja Telfast
	Liite III

