I. melléklet

Tudomanyos kodvetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilanciai Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a famotidinra vonatkozdé
id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Két olyan publikacié alapjan, amelyek kimutattak, hogy a hemodializissel kezelt betegeknél csékken
foszfatkotdként alkalmazott kalcium-karbonat hatékonysaga, ha famotidinnel kombinalva alkalmazzak,
a PRAC javasolta az SmPC 4.5 pontjanak kiegészitését javasolta az egyuttes alkalmazas esetére
hemodializalt betegeknél.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kévetkeztetéseivel.
A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A famotidinre vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
famotidint tartalmazé gyogyszer(ek) el6ny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve hogy a kisérGiratokat a
javasoltaknak megfelel6éen mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
famotidint tartalmazé gyogyszerek, amelyek jelenleg engedélyezettek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak
modositasai=>



A kiséroiratok vonatkozoé pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)>

”wr

<Alkalmazasi eloiras>

4.5 pont

Fennall a foszfat megkodtésére alkalmazott kalcium-karbonat hatasossag-csdkkenésének
kockazata, ha famotidinnel egyutt alkalmazzak hemodializalt betegeknél.

<Betegtajékoztaté>

Egyéb gyégyszerek és <Termék=>

Feltétlenll tajékoztassa kezelborvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereirdl

- kalcium-karbonat, amikor a vér magas foszfattartalmanak (hiperfoszfatémia) kezelésére
alkalmazzak dializissel kezelt betegeknél




111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. majusi CMDh-ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek

tovabbitasa az illetékes nemzeti hatésagokhoz:

2018. jalius 14.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benydjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2018. szeptember 12.
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