Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skail till andring av villkoren for godkdannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med héansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) fér famotidin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga litteraturdata om interaktionen mellan famotidin och posakonazol oral
I6sning, den information som redan finns for andra lakemedel som godkants i EU (posakonazol oral
16sning, famotidin FDC) samt en trolig verkningsmekanism, anser den ledande medlemsstaten att
produktinformationen fér produkter som innehdller famotidin bér &ndras i enlighet med detta.

Den ledande medlemsstaten anser vidare att produktinformationen fér produkter som innehaller
famotidin boér andras mot bakgrund av tillgéngliga data om interaktion mellan tyrosinkinashdmmare
(TKI) (t.ex. dasatinib, erlotinib, gefitinib och pazopanib) och famotidin, vilka hdmtats fran litteraturen
och frén produktinformationen fér dasatinib, erlotinib, gefitinib och pazopanib, samt mot bakgrund av
en trolig verkningsmekanism.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for famotidin anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
ldkemedlet (Idkemedlen) som innehdller famotidin &r oférandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for férsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehaller famotidin for narvarande &r
godkénda i EU eller genomgar framtida godkannandefdrfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berdérd medlemsstat och sbkanden/innehavare av godkannande for férsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda liikemedlet (de nationellt
godkdnda likemedlen)



Féljande andringar i produktinformationen till Iakemedel som innehaller den aktiva substansen famotidin
rekommenderas (ny text understruken och i fetstil):

Produktresumé
Avsnitt 4.5

Féljande interaktioner bor laggas till:

Samtidig administrering av posakonazol oral suspension och famotidin ska om mdéjligt
undvikas, eftersom famotidin kan minska absorptionen av posakonazol oral suspension vid
samtidig anvandning.

gefitinib och pazopanib kan minska plasmakoncentrationerna av TKI, vilket leder till lagre

effekt. Av denna anledning rekommenderas inte samtidig administrering av famotidin och

dessa TKI. For ytterligare specifika rekommendationer hadnvisas till produktinformationen for
respektive TKI-ldkemedel.

Bipacksedel
Avsnitt 2. Vad du behdver veta innan du tar <...>
Andra lakemedel och <>

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan komma att ta andra
ldkemedel.

o <Produkt> kan minska effekten av posakonazol oral suspension (ett flytande lakemedel

som anvands for att forebygga och behandla vissa svampinfektioner).

¢ <Produkt> kan minska effekten av dasatinib, erlotinib, gefitinib och pazopanib

(likemedel som anvdnds for att behandla cancer).




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande:

maj 2023 CMD(h)-méte

Overféring av 6verséattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdériga myndigheter:

10 juli 2023

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av &ndringen fran
innehavaren av godkannande for forsaljning):

7 september 2023




