Anexo |

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacion de las condiciones de la(s)
autorizacion(es) de comercializacién



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacion del Comité para la Evaluacion de
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periddicos de seguridad (IPS) para
domperidona, las conclusiones cientificas son las siguientes:

En enero de 2016, en el marco del procedimiento de la actualizacidon de la evaluacién Gnica de
informes periddicos de seguridad (PSUSA) para la apomorfina (PSUSA/00000227/201505), el PRAC
recomendo una actualizacién de la informacion de todos los productos que contienen domperidona
para facilitar el uso seguro de este farmaco junto con la apomorfina en la poblacidn de pacientes con
enfermedad de Parkinson.

De acuerdo esta recomendacion, deben actualizarse las secciones 4.3, 4.4y 4.5 del resumen de
caracteristicas del producto (RCP) de los productos que contienen domperidona para que indiquen que
este fArmaco, como excepcion, puede administrarse de manera conjunta con apomorfina, siempre que
se tomen las precauciones recomendadas que se especifican en el RCP de esta Gltima.

El CMDh esta de acuerdo con las conclusiones cientificas del PRAC.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizacién(es) de comercializacion

De acuerdo con las conclusiones cientificas para domperidona, el CMDh considera que el balance
beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contiene(n) domperidona no se modifica sujeto
a los cambios propuestos en la informacion del producto.

El CMDh concluye que se debe(n) modificar la autorizacion/las autorizaciones de comercializacion de
los medicamentos en el &mbito de la evaluacion Unica de este IPS. Por lo que se refiere a otros
medicamentos que contienen domperidona y gque estan actualmente autorizados en la UE o vayan a ser
objeto de futuros procedimientos de autorizacion en la UE, el CMDh recomienda que las
correspondientes autorizaciones de comercializacion se modifiquen en consecuencia.
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Modificaciones de la informacion del producto para el los medicamento(s) autorizado(s) por
procedimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacién del producto
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesade-con-barra

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

Seccion 4.3: Contraindicaciones

La domperidona esta contraindicada en los siguientes casos:

* Administrarla con farmacos que prolongan el intervalo QT, a excepcion de la apomorfina (véase la
seccion 4.4y 4.5).

Seccion 4.4: Advertencias y precauciones especiales para su uso

Efectos cardiovasculares

(..

Uso con apomorfina:

La administracién de domperidona esta contraindicada con farmacos que prolongan el intervalo
QT incluida la apomorfina, salvo que el beneficio de esta administracion conjunta sea mayor a
los riesgos y se tomen estrictamente las precauciones recomendadas para la administracion
conjunta gue se especifican en la Ficha Técnica de apomorfina. Para mas informacién, consultar
la Ficha Técnica de apomorfina.

Seccidn 4.5: Interaccién con otros farmacos y otros tipos de interacciones

Aumento del riesgo de prolongacion del intervalo QT debido a las interacciones farmacodinamicas o
farmacocinéticas.

El uso concomitante de las siguientes sustancias esta contraindicado.

Farmacos que prolongan el intervalo QT

(..

* Apomorfina, salvo que el beneficio de la administracién conjunta sea mayor a los riesqos
y se tomen estrictamente las precauciones recomendadas para la administracion conjunta.
Para mas informacién, consultar la Ficha Técnica de apomorfina.

Prospecto

« Otros farmacos y <nombre del producto>

<Nombre del producto> vy apomorfina

Antes de usar <nombre del producto> vy apomorfina, el médico se asequrara de que usted
puede tomar ambos medicamentos a la vez de forma simultanea. Consulte a su médico o




especialista para obtener atencidon personalizada. Para mas informacion, consulte el
prospecto de apomorfina.
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Calendario para la implementacién de este dictamen



Calendario para la implementacidn de este dictamen

Adopcidn del dictamen del CMDh:

Reunion del CMDh de Julio

por los Estados Miembros (presentacion de la
variacién por parte del Titular de la
Autorizacion de Comercializacion):

Envio a las Autoridades Nacionales 02/09/2017
Competentes de las traducciones de los anexos

del dictamen:

Implementacién del dictamen 01/11/2017




