Priloha |

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) famotidinu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Na zakladé prezkumu dvou publikaci, které uvadély ztratu ucinnosti uhli¢itanu vapenatého, jako vazace
fosfatd, pri soub&zném podavani s famotidinem u hemodialyzovanych pacientl, vybor PRAC doporucil
pozménit bod 4.5 souhrnu Gdajd o pFipravku s cilem doplnit informace o soub&zném pouzivani u
hemodialyzovanych pacientd.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se famotidinu skupina CMDh zastava stanovisko, e pomé&r
piinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich famotidin z{stava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1&Civé pripravky s obsahem famotidinu nebo jsou takové pFipravky predmétem budoucich
registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcdastnéné Clenské staty a zadatelé / drzitelé
rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bodi informaci o pripravku (novy
text podtrZzeny a tucné, vymazany text preskrtauty)

<Souhrn Gdajtli o pfripravku>

Bod 4.5

Riziko ztraty Gdinnosti uhli¢itanu vapenatého pfi jeho sou¢asném podavani jako
vazace fosfatd s famotidinem u hemodialyzovanych pacientt

<Pribalova informace>

Dalsi lécivé pripravky a pripravek <nazev pripravku>

Informujte svého lékare o v3ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uZivat.

- uhliéitan vapenaty, pokud se pouziva jako lécivy pFipravek na vysoké hladiny fosfatl v krvi

(hyperfosfatemii) u pacient(i na dialyze
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v kvétnu 2018

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organiim:

14. cervence 2018

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

12. z4ari 2018
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