I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto famotidino periodiskai
atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos
mokslinés isvados.

Remdamasis dviem perzilirétomis publikacijomis, kuriose konstatuota, kad kalcio karbonato
veiksmingumas sumazeéja, kai jis, kaip fosfaty risiklis, skiriamas kartu su famotidinu pacientams,
kuriems atliekama hemodializé, PRAC rekomendavo i$ dalies keisti vaistinio preparato charakteristiky
santraukos 4.5 skyriy, kad jis bity papildytas informacija apie Sio vaistinio preparato skyrimag kartu su
kitais vaistiniais preparatais pacientams, kuriems atliekama hemodialize.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél famotidino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra famotidino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasillyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparatuy, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-u) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra famotidino, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | S CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis jregistruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parysSkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

<Preparato charakteristiky santrauka>

4.5 skyrius

Kalcio karbonato veiksmingumo sumazéjimo pavojus, jeigu jo, kaip fosfaty risiklio, skiriama

kartu su famotidinu pacientams, kuriems atliekama hemodializé

<Pakuotés lapelis>

Kiti vaistai ir <vaistinis preparatas>
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

- Kalcio karbonatas, kai jis, kaip vaistas nuo fosfaty kiekio padidéjimo kraujyje

hiperfosfatemijos), vartojamas pacientams, kuriems atliekama dializé



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. geguzés meén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. liepos 14 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2018 m. rugséjo 12 d.
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