I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) 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.

Atsizvelgdama | turimus literatliroje paskelbtus duomenis apie famotidino ir pozakonazolo geriamojo
tirpalo saveika, taip pat  jau turimg informacija apie kitus ES jregistruotus vaistus (pozakonazolo
geriamajj tirpalg, famotidino FDD) ir | galimg veikimo mechanizmg, vadovaujancioji valstybé naré laikosi
nuomonés, kad reikéty atitinkamai is dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra famotidino,
informacinius dokumentus.

Be to, atsizvelgdama | literatlroje skelbiamus duomenis apie famotidino sgveikg su tirozino kinazés
inhibitoriais, pvz., dazatinibu, erlotinibu, gefitinibu, pazopanibu, | dazatinibo, erlotinibo, gefitinibo,
pazopanibo informacinius dokumentus ir | galima veikimo mechanizma, vadovaujancioji valstybé nare
mano, kad preparaty, kuriy sudétyje yra famotidino, informacinius dokumentus reikéty atitinkamai is
dalies pakeisti.

Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediiros 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 (-y), kurio (-iy) sudétyje yra famotidino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasialyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procedliros metu, registracijos pazymeéjimo (-uy) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra famotidino, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei
pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | ${ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Rekomenduojami Sie vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos famotidino,
informaciniy dokumenty pakeitimai (naujas tekstas pabrauktas ir paZzymétas pusjuodziu Sriftu):

Preparato charakteristiky santrauka
4.5 skyrius
Informacijq apie saqveika reikéty papildyti tokia formuluote:

Esant galimybei, reikéty vengti vartoti pozakonazolo geriamaja suspensija kartu su
famotidinu, nes famotidinas gali sumazinti kartu vartojamos pozakonazolo geriamosios
suspensijos absorbcija.

Famotiding vartojant kartu su tirozino kinazés inhibitoriais (TKI) dazatinibu, erlotinibu

gefitinibu ir pazopanibu, gali sumazéti TKI koncentracija plazmoje ir dél to vaistinio preparato
veiksmingumas gali biiti maZesnis, todél famotidino nerekomenduojama vartoti kartu su Siais

TKI. Daugiau konkreciu rekomendacijy rasite TKI priskiriamu atskiry vaistiniy preparaty
informaciniuose dokumentuose.

Pakuotés lapelis

2 skyrius. Kas zinotina pries vartojant <...>

Kiti vaistai ir <>

Jeigu vartojate, neseniai vartojote arba galite vartoti kitus vaistus, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

¢ <Preparato pavadinimas> gali sumazinti pozakonazolo geriamosios suspensijos
(geriamojo vaisto, vartojamo kai kuriy grybeliniy infekciju prevencijai ir gydymui)

(vaistu, kuriais gydomas vézys) poveiki.




III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2023 m. geguzés mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2023 m. liepos 10 d.

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

2023 m. rugséjo 7 d.




