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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
O registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre famotidin su vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade preskimania dvoch publikacii, v ktorych sa uvadza strata uUcinnosti uhli¢itanu vapenatého
pri sibeznom podavani ako viazaca fosfatov s famotidinom u pacientov podstupujlcich hemodialyzu,
PRAC odporucil zmenit ¢ast 4.5 v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku s cielom pridat informaciu
0 subeznom pouziti u pacientov podstupujicich hemodialyzu.

Koordinacna skupina pre vzajomné uzndvanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

D6évody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre famotidin je CMDh toho nézoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujtcich) famotidin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registrécii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (majui) byt zmenené. CMDh odporutda, aby dotknuté ¢lenské Staty

a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujtice famotidin, ktoré sa v sucasnej dobe registrované v Eurépskej Unii alebo sl predmetom
budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany liek (registrované
lieky)



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy
text podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

<Sudhrn charakteristickych viastnosti lieku>
Cast 4.5

Riziko straty Gcinnosti uhli¢itanu vapenatého pri sibeZnom podavani ako viazaca fosfatov

s famotidinom u pacientov podstupujdcich hemodialyzu

<Pisomna informacia pre pouzivatel'a>

Iné lieky a <nézov lieku>

Ak teraz <uzivate> <pouzivate> alebo ste v poslednom Case <uzivali> <pouzivali>, Ci prave budete
<uzivat> <pouzivat> dalsie lieky, povedzte to svojmu <lekarovi> <alebo> <lekarnikovi=.

- uhliéitan vapenaty, ak sa pouZiva ako liek na vysoku hladinu fosfatov v krvi

(hyperfosfatémiu) u pacientov podstupujucich dialyzu
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v maji 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatroStatnym organom:

14. jal 2018

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):

12. september 2018
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