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 feksofenadina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra zinatniskajas publikacijas publicétos pieejamos datus no kliniska pétijuma par
feksofenadina un apalutamida mijiedarbibu, ka ari ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka zalu
mijiedarbiba starp feksofenadinu un apalutamidu ir vismaz pamatoti iesp&jama. Turklat, nemot véra
pieejamos datus par neskaidru redzi no spontaniem zinojumiem, tostarp daudzus gadijumus ar ciesu
saistibu laika, pozitivu rezultatu zalu lietoSanas partraukSanas un/vai atsaksanas gadijuma, PRAC
uzskata, ka célonsakariba starp feksofenadinu un neskaidru redzi vismaz pamatoti iesp&jama.

Tapéc PRAC secinaja, ka feksofenadinu saturoso zalu informacija javeic atbilstosi grozijumi.
CMDh piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem.
Zalu registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par feksofenadinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalem, kas satur feksofenadinu, 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 feksofenadinu, vai tadas tiks

redistrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam/redistracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

4.5. apakspunkts

Bridinajums jagroza un japievieno $ada mijiedarbiba.

Feksofenadins ir P-glikoproteina (P-gp) un organisko anjonu transportpolipeptida (OATP)
substrats. Feksofenadina vienlaiciga lietosana ar P-gp inhibitoriem vai induktoriem var
ietekmeét feksofenadina iedarbibu. Konstatéts, ka feksofenadina hidrogénhlorida lietosana
vienlaikus ar P-gp inhibitoriem eritromicinu vai ketokonazolu palielina feksofenadina Iimeni plazma
2-3 reizes. Izmainam nebija nekadas ietekmes uz QT intervalu, un tas nebija saistitas ne ar vienu

tseviski lietotam zalem. Petijumes—ar-dzivrickiem

prazima;—Ka overetap vieplaiciga

ieradits, ka apalutamida (vajs P-gp induktors)

lietosana vienlaikus ar vienreizéju peroralu 30 mg feksofenadina devu samazina
feksofenadina AUC par 30 %.

Netika novérota mijiedarbiba starp feksofenadinu un omeprazolu. Tomér 15 mindtes pirms
feksofenadina hidrogénhlorida ievadits antacids, kas satur aluminija un magnija hidroksida g€lus,
izraislja biopieejamibas samazinasanos, visticamak tapéc, ka tas piesaistas pie kunga-zarnu trakta.
Starp feksofenadina hidrogénhlorida un aluminija un magnija hidroksida, kas satur antacidus, lietoSanu
ieteicams ievérot divu stundu intervalu.

o 4.8. apaksSpunkts

Sistémas organu klasifikacija “acu bojajumi” ar biezumu “nav zinami” japievieno sadas nevélamas
blakusparadibas:

Neskaidra redze

Lietosanas instrukcija

Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas
Citas zales un <zalu nosaukums>
Pastastiet arstam par visam zalém, ko lietojat, péd€&ja laika esat lietojis vai varétu lietot.

Ja Jus lietojat apalutamidu (zales prostatas véza arstésanai), jo feksofenadina iedarbiba var
samazinaties.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Nav zinami: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

Neskaidra redze
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienoS$anas pienemsana

2022. gada novembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatiSana
valstu kompetentajam iestadém

2023. gada 4. janvaris

Vienosanas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2023. gada 23. februaris
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