Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for zndring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for domperidon er de
videnskabelige konklusioner folgende:

I lyset af de foreliggende data fra faglitteraturen og spontane indberetninger om akutte
hypertensionsepisoder hos patienter med faeokromocytom, herunder i nogle tilfzlde en teet tidsmeessig
sammenhang og en positiv de-challenge and/or re-challenge, og i lyset af en plausibel
virkningsmekanisme vurderer PRAC, at en arsagssammenhaeng mellem domperidon og akutte
hypertensionsepisoder hos patienter med faeokromocytom i det mindste er en rimelig mulighed. PRAC
konkluderede derfor, at produktinformationen for l&egemidler, der indeholder domperidon, ber &ndres i
overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgéet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelser for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne
Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for domperidon er CMDh af den opfattelse, at

benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de leegemidler, der indeholder domperidon, forbliver uendret
under forudsatning af, at de foreslaede endringer indferes i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne @ndres.
Under hensyntagen til PRAC's anbefaling er CMDh af den opfattelse,

at benefit/risk-forholdet ved leegemidler, der indeholder domperidon, forbliver uendret, men anbefaler
ved konsensus, at betingelserne i markedsferingstilladelsen/markedsferingstilladelserne endres som
folger:

Opdatering af punkt 4.3 i produktresuméet med tilfojelse af en kontraindikation vedrerende bekraftet
eller formodet faeokromocytom. Indleegssedlen opdateres tilsvarende.



Bilag I1

ZEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/leegemidler



ZEndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé
e Pkt.43
Kontraindikationen ber tilfojes som folger:

Bekraftet eller formodet faeokromocytom pé grund af risiko for svaere hypertensionsepisoder.

Indlzegsseddel
e Pkt. 2 Det skal du vide, for du begynder at tage <X>
Tag ikke <X>:

hvis du har eller kan have en sjzlden tumor i binyrerne (faeokromocytom), fordi det kan gge
blodtrykket.




Bilag 111

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh's mgde i juli 2025

Oversattelser af bilagene til indstillingen fremsendes til de
relevante nationale myndigheder:

8. september 2025

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne (indehaveren af

markedsferingstilladelsen indsender ansggningen om &ndring):

6. november 2025




