Aneks I
Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolen na dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych feksofenadyny, wnioski naukowe sg nastepujace:

Biorgc pod uwage dostepne dane na temat interakcji feksofenadyny z apalutamidem, pochodzace z
badania klinicznego, ktérego wyniki opublikowano w literaturze, a takze majac na uwadze mozliwy
mechanizm dziatania, komitet PRAC uwaza, ze wystepuje co najmniej uzasadnione prawdopodobienstwo
interakcji feksofenadyny z apalutamidem. Ponadto biorac pod uwage dostepne dane na temat
niewyraznego widzenia, pochodzace ze spontanicznych zgtoszen, w tym wiele przypadkow o Scistym
zwigzku czasowym z zastosowaniem produktu, z ustgpieniem objawdw po odstawieniu produktu i (lub) z
nawrotem objawow po ponownym zastosowaniu produktu, komitet PRAC uznaje, ze wystepuje co
najmniej uzasadnione prawdopodobienstwo wystepowania zwigzku przyczynowego miedzy stosowaniem
feksofenadyny a niewyraznym widzeniem.

Komitet PRAC doszedt do wniosku, ze druki informacyjne na temat produktéw zawierajacych
feksofenadyne nalezy odpowiednio zmodyfikowac.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych feksofenadyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktéw leczniczych zawierajgcych feksofenadyne pozostanie
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace feksofenadyne sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sq
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenia do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane panstwa cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposdb wdrozyli niniejszg opinie CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) w ramach procedur
narodowych



Zmiany, ktdore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.5
Nalezy poprawic ostrzezenie i dodac nastepujacg interakcje:

Feksofenadyna jest substratem glikoproteiny P (P-gp) oraz polipeptydu transportujacego aniony
organiczne (OATP). Jednoczesne podawanie feksofenadyny i inhibitoréw lub induktoréw P-gp
moze wptywac na ogdélny wplyw feksofenadyny na organizm. Stwierdzono, ze jednoczesne
stosowanie chlorowodorku feksofenadyny z inhibitorami P-gp: erytromycyng lub ketokonazolem
powoduje 2-3-krotne zwiekszenie stezenia feksofenadyny w osoczu. Jednoczesnie z tymi zmianami nie
obserwowano zadnych zmian w odstepie QT i nie wigzato sie to ze zwiekszeniem dziatan niepozadanych w

poréwnaniu z podaniem tych produktéw leczniczych pojedynczo. Badaniarazwierzetach-wykazaty;—ze-

W badaniu klinicznym interakcji wykazano, ze jednoczesne podanie apalutamidu (stabego

induktora P-gp) i pojedynczej dawki doustnej 30 mg feksofenadyny powodowato zmniejszenie

AUC feksofenadyny o 30%.

Nie zaobserwowano interakcji miedzy feksofenadyng i omeprazolem. Podawanie leku zobojetniajacego
kwas zotadkowy, zawierajacego wodorotlenek glinu i magnezu w zelu, na 15 minut przed zastosowaniem
chlorowodorku feksofenadyny powodowato jednak zmniejszenie biodostepnosci, najprawdopodobniej

z powodu wigzania w przewodzie pokarmowym. Zaleca sie zachowanie 2-godzinnego odstepu miedzy
podaniem chlorowodorku feksofenadyny a podaniem lekéw zobojetniajacych kwas zotadkowy
zawierajacych wodorotlenek glinu i wodorotlenek magnezu.

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia oka” klasyfikacji uktadow
i narzaddw z czestoscig wystepowania ,czestos¢ nieznana”:

Nieostre widzenie

Ulotka dla pacjenta

Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa witasna>
Lek <nazwa wtasna> a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jesli pacjent przyjmuje apalutamid (lek stosowany w leczeniu raka prostaty), dzialanie
feksofenadyny moze by¢ zmniejszone.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czestos¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Nieostre widzenie




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w listopadzie 2022 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

04. stycznia 2023 r

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez podmiot
odpowiedzialny):

23. lutego 2023 r.




