I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par famotidina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra pieejamos datus par mijiedarbibu starp famotidinu un posakonazola skidumu iekskigai
lietoSanai no zinatniskas literatlras, par informaciju, kas jau ir pieejama par citam Eiropas Savieniba
registréetam zalém (posakonazola Skidumu iekskigai lietoSanai, famotidina fiksétas devas kombinaciju),
un nemot véra ticamu darbibas mehanismu, vadosa dalibvalsts uzskata, ka famotidinu saturoso zalu
informacija javeic attiecigi grozijumi.

Turklat, nemot véra pieejamos datus par famotidina mijiedarbibu ar tirozinkinazes inhibitoriem (TKI),
pieméram, dasatinibu, erlotinibu, gefitinibu, pazopanibu no zinatniskas literatdras, dasatiniba,
erlotiniba, gefitiniba, pazopaniba zalu informacijas, un nemot véra ticamu darbibas mehanismu, vadosa
dalibvalsts uzskata, ka famotidinu saturosu zalu informacija bitu attiecigi jagroza.

CMDh piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par famotidinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalem, kas satur famotidinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur famotidinu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka saistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam / redistracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Aktivas vielas famotidinu saturoso zalu informacija ieteicams veikt sadas izmainas (jaunais teksts
pasvitrots un treknraksta):

Zalu apraksts

4.5. apakspunkts

Bitu japievieno Sada mijiedarbiba:

Ja iespéjams, jaizvairas lietot posakonazola suspensiju iekskigai lieSanai kopa ar famotidinu,

jo famotidins var samazinat posakonazola suspensijas iekskigai lietoSanai uzsiksanos
vienlaicigas lietosanas laika.

Famotidina lietoSana kopa ar tirozinkinazes inhibitoriem (TKI) dasatinibu, erlotinibu

gefitinibu, pazopanibu var samazinat TKI koncentraciju plazma, izraisot samazinatu
efektivitati, tadél famotidina lietoSana kopa ar Siem TKI nav ieteicama. Lai iegutu detalizétus

ieteikumus, skatit atseviSska TKI zalu informaciju.

Lietosanas instrukcija
2. punkts. Kas Jums jazina pirms <> lietoSanas
Citas zales un <>

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pédé&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

¢ <Zalu nosaukums> var samazinat posakonazola suspensijas iekskigai lietoSanai

dzeramas zales, ko lieto dazu sénisu infekciju profilaksei un arstésanai) iedarbibu.

¢ <Zalu nosaukums> var samazinat dasatiniba, erlotiniba, gefitiniba, pazopaniba (zales, ko

lieto véza arstesanai) iedarbibu.




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2023. gada maija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana
valstu kompetentajam iestadém

2023. gada 10. jdlijs

Nostajas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2023. gada 7. septembris




