Priloha I

Vedecké zavery a dovody 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 fexofenadin su vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Gdaje o liekovych interakcidch medzi fexofenadinom a apalutamidom z
klinického skusSania uverejneného v literatire a vzhlfadom na pravdepodobny mechanizmus ucinku sa
vybor PRAC domnieva, Ze liekové interakcie medzi fexofenadinom a apalutamidom su prinajmensom
odévodnene mozné. Vzhladom na dostupné Udaje o rozmazanom videni zo spontannych hlaseni
zahffiajucich mnoho pripadov s Uzkou &asovou stvislostou, pozitivnym vysadenim a/alebo op&tovnym
nasadenim vybor PRAC povazuje pri¢inny vztah medzi fexofenadinom a rozmazanym videnim
prinajmensom za primerane mozny.

Vybor PRAC preto dospel k nadzoru, ze informacie o liekoch obsahujlcich fexofenadin sa maju nalezite
upravit.

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

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

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

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, méa (maju) byt zmenené. CMDh odporida, aby dotknuté élenské staty

a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujuce fexofenadin, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej Unii, alebo su predmetom
budcich schvalovacich postupov v rémci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



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

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
Cast 4.5
Je potrebné zmenit upozornenie a pridat tdto interakciu:

Fexofenadin je substrat P-glykoproteinu (P-gp) a polypeptidu transportujiceho organické
aniony (OATP). Subezné pouzitie fexofenadinu s inhibitormi alebo induktormi P-gp méze
ovplyvnit expoziciu fexofenadinu. Zistilo sa, Ze sibeZné podavanie fexofenadinhydrochloridu spolu
s inhibitormi P-gp erytromycinom alebo ketokonazolom vedie k 2 az 3-nasobnému zvyseniu hladiny

fexofenadinu v plazme. Zmeny neboli sprevadzané ziadnymi Gc¢inkami na interval QT a nesuviseli so
ziadnym zvySenim neZiaducich reakcii v porovnani s liekmi poddvanymi samostatne. V-Stadidehna

~ 7 v

V klinickej studii liekovych interakcii sa preukazalo, Ze siibezné podavanie apalutamidu
(slabého induktora P-gp) a jednej peroralnej davky 30 mg fexofenadinu viedlo k 30 %
znizeniu AUC fexofenadinu.

Nepozorovala sa zZiadna interakcia medzi fexofenadinom a omeprazolom. Podanie antacidu
obsahujlceho gély hydroxidu hlinitého a hydroxidu horecnatého 15 minut pred
fexofenadinhydrochloridom vSak spdsobilo zniZenie biologickej dostupnosti, pravdepodobne v dosledku
vazby v gastrointestinalnom trakte. Odporica sa medzi podanim fexofenadinhydrochloridu a antacidu
obsahujlceho hydroxid hlinity a hydroxid horeénaty poc¢kat 2 hodiny.

. Cast 4.8

Do triedy organovych systémov Poruchy oka s neznamou frekvenciou by sa mali doplnit nasledujuice
neziaduce ucinky:

Rozmazané videnie
Pisomna informacia pre pouzivatela

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete <nazov lieku>
Iné lieky a <nazov lieku>

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

Ak uZivate apalutamid (liek na liecbu rakoviny prostaty), ked'ze Gc¢inok fexofenadinu sa
moze znizit.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Nezname: frekvencia sa neda odhadnut z dostupnych tdajov

Rozmazané videnie




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh v novembri 2022

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 4. januara 2023
vnutrostatnym orgdnom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 23. februdra 2023
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):
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