Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal famotidine, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar |-interazzjoni bejn famotidine u s-soluzzjoni orali ta’ posaconazole
mil-letteratura, dwar I-informazzjoni diga fis-sehh ghal medicini ohra awtorizzati fl-UE (soluzzjoni orali
ta’ posaconazole, famotidine FDC) u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, I-Istat Membru

Ewlieni jikkunsidra li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom famotidine ghandha tigi
emendata kif xierag.

Barra minn hekk, fid-dawl tad-data disponibbli dwar I-interazzjoni ma’ inibituri tat-tirozina kinazi (TKIs)
bhal dasatinib, erlotinib, gefitinib, pazopanib ma’ famotidine mil-letteratura, mill-PI ta’ dasatinib,
erlotinib, gefitinib, pazopanib u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, [-Istat Membru Ewlieni
jikkunsidra li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom famotidine ghandha tigi emendata kif
xieraq.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqgeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal famotidine, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom famotidine ma nbidilx suggett ghall-bidliet
proposti ghall-informazzjoni dwar il-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta'
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medic¢inali addizzjonali li fihom famotidine huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkoncernati u |-
applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-
CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Il-bidliet li gejjin fl-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti medicinali li fihom is-sustanza attiva
famotidine huma rrakkomandati (test gdid sottolinjat u b’tipa grassa):

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
Sezzjoni 4.5

L-interazzjonijiet ghandhom jizdiedu kif gej:

L-ghoti flimkien ta’ sospensjoni orali ta’ posaconazole ma’ famotidine ghandu jigi evitat jekk
possibbli, peress li famotidine tista’ thagqgas I-assorbiment tas-sospensjoni orali ta’
posaconazole matul I-uzu konkomitanti.

f'effikacja aktar baxxa, ghalhekk I-ghoti flimkien ta’ famotidine ma’ dawn it-TKIs mhuwiex

rakkomandat. Ghal aktar rakkomandazzjonijiet specifici, jekk joghgbok irreferi ghall-
informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti medicinali TKI individwali.

Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 2. X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu <>

Medicini ohra u <>

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan |-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra.

. <Prodott> ]|sta ]nagg 5 I effett tas-sospensjoni orall ta’ Dosaconazole (medicina li

¢ <Prodott> jista’ jnaqqas l-effett ta’ dasatinib, erlotinib, gefitinib, pazopanib (medicini li

jintuzaw ghall-kura tal-kancer).



Anness III

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Mejju 2023

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

10 ta’ Lulju 2023

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

07 ta’ Settembru 2023




