Anexo I

Conclusodes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(oes) de
introdugao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC relativo ao(s) PUSR(s) para a famotidina, as
conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis na literatura sobre a interacdo entre a famotidina e o posaconazol
em suspensdo oral, a informacgdo ja existente para outros medicamentos autorizados na UE
(posaconazol em solucdo oral, famotidina FDC) e tendo em conta um mecanismo de acdo plausivel, o
Estado-Membro responsavel considera que a informacdo do medicamento dos medicamentos que
contém famotidina deve ser alterada em conformidade.

Além disso, tendo em conta os dados disponiveis na literatura sobre a interagdo com os inibidores da
tirosina quinase (TKI), tais como dasatinib, erlotinib, gefitinib e pazopanib, com a famotidina, as
informacdes do medicamento de dasatinib, erlotinib, gefitinib e pazopanib e tendo em conta um
mecanismo de agdo plausivel, o Estado-Membro responsavel considera que a informacado do
medicamento dos medicamentos que contém famotidina deve ser alterada em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(oes) de introducao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a famotidina, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) famotidina se mantém inalterado na condicdo de
serem introduzidas as alteragfes propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacao(8es) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
famotidina estdo atualmente autorizados na UE ou serdao objeto de procedimentos de autorizagao na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados-Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizacoes de introdugdao no mercado tomem em devida consideracao esta posicdo do CMDh.



Anexo II

Alteracodes a Informacgao do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



As seguintes alteracbes a informacdao do medicamento dos medicamentos que contém a substancia ativa
famotidina sdo recomendadas (texto novo sublinhado e a negrito):

Resumo das caracteristicas do medicamento
Seccdo 4.5

Devem ser acrescentadas as seguintes interagoes:

A administracdo concomitante de posaconazol em suspensao oral com famotidina deve ser
evitada, se possivel, uma vez que a famotidina pode reduzir a absorcdo de posaconazol em
suspensao oral durante a utilizacdo concomitante.

dasatinib, erlotinib, gefitinib e pazopanib pode diminuir as concentracées plasmaticas de TKI
resultando nhuma menor eficacia, pelo que a administracdao concomitante de famotidina com

estes TKI ndo é recomendada. Para recomendacoes especificas adicionais, consulte a
informacdao do medicamento de medicamentos individuais que contém TKI.

Folheto Informativo
Seccgao 2. O que precisa de saber antes de tomar <>
Outros medicamentos e <>

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou possa vir a
tomar outros medicamentos.

¢ <Nome do medicamento> pode diminuir o efeito de posaconazol em suspensao oral (um
medicamento para administracao oral utilizado para prevenir e tratar algumas infecoes

fungicas).

¢ <Nome do medicamento> pode diminuir o efeito de dasatinib, erlotinib, gefitinib e
pazopanib (medicamentos utilizados no tratamento do cancro).




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicdo



Calendario para a implementacao da presente posicado

Adocao da posicao do CMDh:

Reunidao do CMDh de maio de 2023

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das traducdes dos anexos da
posicao:

10 de julho de 2023

Implementacao da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteracdo pelo titular
da Autorizagao de Introdugdo no Mercado):

7 de setembro de 2023




