Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

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

Vzhladom na dostupné Udaje z literatlry o interakcii medzi famotidinom a peroralnym roztokom
posakonazolu, informacie, ktoré uz st dostupné pre iné lieky povolené v EU (posakonazol perorélny
roztok, famotidin FDC), a vzhladom na pravdepodobny mechanizmus Uc¢inku sa veduci ¢lensky stat
domnieva, zZe informacie o lieku tykajuce sa liekov obsahujucich famotidin sa maju zodpovedajucim
spbsobom zmenit.

Okrem toho vzhladom na dostupné Udaje z literatlry o interakcii s inhibitormi tyrozinkinazy, napriklad
dasatinibom, erlotinibom, gefitinibom, pazopanibom, s famotidinom, informacie o lieku pre dasatinib,
erlotinib, gefitinib, pazopanib a vzhladom na pravdepodobny mechanizmus ucinku, sa veduci ¢lensky
stat domnieva, Ze informacie o lieku tykajlce sa liekov obsahujlcich famotidin sa maju zodpovedajlcim
spbésobom zmenit a doplnit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi vyboru PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

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

CMDh dospela k stanovisku, Zze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporida, aby dotknuté ¢lenské Staty

a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujlce famotidin, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej Unii alebo st predmetom
buducich schvalovacich postupov v rdmci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



Odporucaju sa tieto zmeny v informaciach o lieku pre lieky obsahujuce liecivo famotidin (novy text
podciarknuty a tuénym pismom):

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast 4.5

Maju sa pridat tieto interakcie:

SubeZnému podavaniu posakonazolu v peroralnej suspenzii s famotidinom je potrebné sa
vyhnit, ak je to mozZné, pretoZe famotidin mdZe znizit absorpciu posakonazolu v perorélnej
suspenzii pocas sibezného pouzivania.

gefitinibom, pazopanibom, méze znizit plazmatické koncentracie inhibitorov tyrozinkindzy, ¢o
vedie k nizsej Gcinnosti, preto sa subezné podavanie famotidinu s tymito inhibitormi

tyrozinkinazy neodporidéa. Dalsie $pecifické odporicéania si uvedené v informaciach o lieku pre
jednotlivé lieky obsahujice inhibitory tyrozinkinazy.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Cast 2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete <>
Iné lieky a <>

Ak teraz uZivate, v poslednom &ase ste uzivali alebo prave budete uzivat dalSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

prevenciu a liecbu niektorych hubovych infekcii).

o <Liek> méze znizit G¢inok dasatinibu, erlotinibu, gefitinibu, pazopanibu (liekov

pouzivanych na liecbu rakoviny).




Priloha III

éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v maji 2023

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

10. jula 2023

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

07. septembra 2023




