Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru famotidind, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile din literatura de specialitate privind interactiunea dintre famotidina si
posaconazol sub forma de solutie orald, privind informatiile deja existente pentru alte medicamente
autorizate in UE (posaconazol sub forma de solutie orald, famotidind, combinatie in doza fixa) si avand
in vedere mecanismul probabil de actiune, statul membru responsabil considera ca informatiile
referitoare la medicamentele care contin famotidinad trebuie modificate in consecinta.

In plus, avand in vedere datele disponibile din literatura de specialitate privind interactiunea famotidinei
cu inhibitori de tirozin-kinaza precum dasatinib, erlotinib, gefitinib, pazopanib, din informatiile
referitoare la medicament pentru dasatinib, erlotinib, gefitinib, pazopanib si avand in vedere un
mecanism probabil de actiune, statul membru responsabil considera ca informatiile referitoare la
medicamentele care contin famotidina trebuie modificate in consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru famotidind, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin famotidina este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In mésura in care in prezent sunt
autorizate in UE sau fac obiectul unor proceduri ulterioare de autorizare la nivelul UE si alte
medicamente care contin famotidina, CMDh recomanda ca statele membre implicate si
solicitantii/detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta pozitie a CMDh.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/ medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Se recomanda urmatoarele modificari ale informatiilor referitoare la medicamentele care contin substanta
activa famotidina (textul nou este subliniat si ingrosat):

Rezumatul caracteristicilor produsului
Punctul 4.5

Trebuie adaugate interactiuni dupa cum urmeaza:

Administrarea concomitenta de posaconazol sub forma de suspensie orala cu famotidina

trebuie evitata daca este posibil, intrucat famotidina poate reduce absorbtia posaconazolului
sub forma de suspensie orala in timpul utilizarii concomitente.

Administrarea concomitenta de famotidina cu inhibitorii de tirozin-kinaza (ITK) dasatinib

erlotinib, gefitinib, pazopanib poate reduce concentratiile plasmatice ale ITK, determinand o
eficacitate mai scazutd; prin urmare, nu este recomandata administrarea concomitenta de

famotidina cu acesti ITK. Pentru recomandari specifice suplimentare, consultati informatiile
referitoare la medicamentele individuale care contin ITK.

Prospect
Punctul 2 Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati <>
Alte medicamente si <>

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau este posibil sa luati
orice alte medicamente.

¢ <Produsul> poate reduce efectul posaconazolului sub forma de suspensie orala (un

medicament buvabil pentru prevenirea si tratarea unor infectii fungice).

¢ <Produsul> poate reduce efectul dasatinibului, erlotinibului, gefitinibului, pazopanibului

(medicamente utilizate pentru tratarea cancerului).




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din mai 2023

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

10 iulie 2023

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

7 septembrie 2023




