I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinto
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a fexofenadinre
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a fexofenadin és az apalutamid kozotti gyogyszerkdlesonhatasra vonatkozo, egy
szakirodalomban publikalt klinikai vizsgalatbol rendelkezésre all6 adatokra és a kdlcsonhatas
kialakulasanak lehetséges mechanizmusara, a PRAC tgy itéli meg, hogy a fexofenadin és az
apalutamid kozotti gyogyszerkolesonhatas fennallasa legalabbis észszerti lehet0ség. Ezen tilmenden,
tekintettel a homalyos latasra vonatkozd, spontan jelentésekbdl szarmazé adatokra — melyek kozott
sok olyan eset szerepel, amelyek szoros id6beli Gsszefliggést mutatnak, illetve amelyeknél pozitiv de-
és/vagy re-challenge volt megfigyelhet6 —, a PRAC ugy itéli meg, hogy a fexofenadin alkalmazésa ¢s
a homalyos latas kialakulasa kozotti okozati 6sszefliggés fennallasa legalabbis észszer(i lehetdség.

A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a fexofenadint tartalmazé készitmények kisérdiratait
ennek megfeleléen modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A fexofenadinre vonatkozo6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
fexofenadin hatéanyagot tartalmazo gyogyszerek elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éllasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ald tartoz6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, fexofenadint
tartalmazo gydgyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezo/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az Uj szoveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
A figyelmeztetést modositani kell, és az interakciot a kovetkezoképpen kell hozzdadni:

A fexofenadin a P-glikoprotein (P-gp) ¢és szervesanion-transzporter polipeptid (OATP)
szubsztratja. A fexofenadin egyidejii alkalmazasa P-gp-inhibitorokkal vagy -induktorokkal
befolyasolhatja a fexofenadin expozicidjat. A fexofenadin-hidroklorid egyiittes alkalmazasa a P-gp-

crer

a plazmaban. A valtozast nem kisérte semmilyen QT-szakaszra gyakorolt hatas, és az egyenként adott
gyogyszerekhez képest a nemkivanatos hatdsok semmilyen fokozodasaval nem jart.

induktora) és 30 mg egyszeri oralis dozis fexofenadin egyiittes alkalmazasa a fexofenadin AUC-
értékének 30%-os csokkenését okozta.

Nem figyeltek meg kolcsonhatést a fexofenadin és az omeprazol kozott.

Aluminium- és magnézium-hidroxid gélt tartalmazo6 savlekotd 15 perccel a fexofenadin-hidroklorid
elott alkalmazva csokkentette a biohasznosulast, a valosziniileg a gyomor-bélrendszerben bekovetkezo
kotodés miatt. A fexofenadin-hidroklorid, valamint az aluminium- és magnézium-hidroxid-tartalmu
savlekotok alkalmazasa kozott 2 6ras sziinetet tanacsos tartani.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A kovetkez6 nemkivanatos hatast kell hozzaadni a Szembetegségek és szemészeti tiinetek
szervrendszeri kategoridban, nem ismert gyakorisaggal:

Homalyos latas

Betegtajékoztato
2. Tudnivalok a(z) <terméknév> alkalmazasa eldtt

Egyéb gyogyszerek és a(z) <terméknév>

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

Ha apalutamidot (prosztatarak kezelésére szolgalo gvogyszert) szed, a fexofenadin hatasa
csokkenhet.

4. Lehetséges mellékhatasok



Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):
Homalyos latas
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

{2022 November} CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

{2023.01.04.}

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

{2023.02.23.}
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