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Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC dla sprawozdania koricowego z nieinterwencyjnego
narzuconego badania PASS, dotyczacego produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynnga domperydon i uwzglednionego (uwzglednionych) w
sprawozdaniu koncowym z PASS, wnioski naukowe sg nastepujace:

Wspolny koncowy raport z badania przeprowadzonego z wykorzystaniem bazy danych dotyczacej
stosowania lekéw, przedstawiony przez podmioty odpowiedzialne, w pofaczeniu ze wspdlnym
koncowym raportem PASS (lekarska ankieta zawodowa), przedstawionym przez podmioty
odpowiedzialne jako osobna procedura (EMEA/H/N/PSR/3/0010), spetnia zobowigzanie do prowadzenia
badania dotyczacego stosowania lekéw w celu dokonania oceny skutecznosci $srodkéw minimalizujacych
ryzyko oraz monitorowania stosowania lekéw po wprowadzeniu do obrotu, jak wskazano na
skierowaniu, zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE, w zakresie produktow zawierajacych
domperydon.

Z tego wzgledu, wedtug dostepnych danych dotyczacych wspdlnego koncowego raportu z badania
przeprowadzonego z wykorzystaniem bazy danych dotyczacej stosowania lekéw w potaczeniu ze
wspolnym koncowym raportem PASS (lekarska ankieta zawodowa), przedstawionym przez podmioty
odpowiedzialne jako osobna procedura (EMEA/H/N/PSR/J/0010), komitet PRAC uznat, ze zmiany
warunkéw wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu byty uzasadnione.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdw naukowych dotyczacych wynikéw badania produktu leczniczego zawierajgcego
(produktéw leczniczych zawierajacych) jako substancje czynng domperydon i uwzglednionego
(uwzglednionych) w sprawozdaniu koncowym z badania PASS, grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania powyzszego produktu leczniczego (powyzszych produktow
leczniczych) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw uwzglednionych w sprawozdaniu koricowym z badania PASS.
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Warunki pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu dla produktu
leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynna
domperydon, uwzglednionych w sprawozdaniu koncowym z nieinterwencyjnego
narzuconego badania PASS

Podmiot odpowiedzialny (podmioty odpowiedzialne) powinien (powinny) usuna¢ nastepujace warunki
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w styczniu 2019 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

16. marca 2019 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

15. maja 2019 r.
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