Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till éindring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten frén kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for {aktiv substans (aktiva substanser) fran EURD-listan} dras
foljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa tillgdngliga data om lakemedelsinteraktionen mellan fexofenadin och apalutamid fran en
klinisk provning publicerad i litteraturen och baserat pa en rimlig verkningsmekanism, anser PRAC att
lakemedelsinteraktionen mellan fexofenadin och apalutamid inte kan uteslutas. Dessutom, med tanke
pa tillgéngliga data om dimsyn fran spontana rapporter, inklusive ménga fall med ett néra
tidsforhallande, positiv dechallenge och/eller rechallenge, anser PRAC att ett orsakssamband mellan
fexofenadin och dimsyn inte kan uteslutas.

PRAC har kommit fram till att produktinformationen for produkter innehéllande fexofenadin bor
dndras 1 enlighet med detta.

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

Skail att andra villkoren for godkinnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for {aktiv substans (aktiva substanser) frain EURD-listan}
anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for lakemedlet (likemedlen) som innehéller {aktiv substans
(aktiva substanser) frin EURD-listan} &r ofordndrat under forutséttning att de foreslagna dndringarna
gors 1 produktinformationen.

CMD(h) anser att godkédnnandena for forsdljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska dndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehéller {aktiv substans (aktiva
substanser) fran EURD-listan} for ndrvarande dr godkénda i EU eller genomgar framtida
godkédnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berdérd medlemsstat och s6kanden/
Innehavare av godkidnnande for forsaljning tar hdnsyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé

Avsnitt 4.5

En varning bor dndras och en interaktion bor laggas till enligt foljande:

Fexofenadin ér substrat for P-glykoprotein (P-gp) och organiska anjontransporterande

olypeptider (OATP). Samtidig anviindning av fexofenadin med P-gp-himmare eller -

inducerare kan piverka exponeringen for fexofenadin. Samtidig tillforsel av
fexofenadinhydroklorid och P-gp-hiimmare erytromycin eller ketokonazol medforde en 2-3 faldig
Okning av fexofenadinnivéerna i plasma. Fordndringarna orsakade ej nagra effekter pa QT-intervallet
och var ej forenade med négon 6kning av biverkningarna jimfort med om ldkemedlen skulle ha givits
var for sig. Bj ter-har-vi Skatnger maniviern i

a a a evofensdin-com-obserze

En Klinisk liikemedelsinteraktionsstudie visade att samtidig administrering av apalutamid (en

svag inducerare av P-gp) och en oral engangsdos pa 30 mg fexofenadin resulterade i en 30 %
minskning av AUC for fexofenadin.

Ingen interaktion har observerats mellan fexofenadin och omeprazol. Tillf6érsel av antacida
innehéllandes aluminium- och magnesiumhydroxidgeler 15 minuter fore fexofenadinhydroklorid
minskade biotillgéngligheten, troligtvis p& grund av bindning i gastrointestinalkanalen.
Fexofenadinhydroklorid och antacida innehédllande aluminium- och magnesiumhydroxid
rekommenderas dérfor att tas med 2 timmars mellanrum.

* Avsnitt 4.8
Féljande biverkning bér liggas till under biverkning Ogon med ingen kiind frekvens:

Dimsyn

Bipacksedel
Vad du behover veta innan du anvénder <produktnamn>
Andra ldakemedel och <produktnamn>

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Om du tar apalutamid (ett liikemedel for att behandla prostatacancer), eftersom effekten av
fexofenadin kan minska.

4. Eventuella biverkningar

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anviandare)
Dimsyn
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

November 2022 CMD-méte

stdllningstagandet
(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 04/01/2023
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 23/02/2023
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