I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet domperidooni perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jéreldused jargmised.

Arvestades kirjandusest ja spontaansetest teadetest kittesaadavaid andmeid dgedate
hiipertensiooniepisoodide kohta feokromotsiitoomiga patsientidel, sealhulgas monel juhul tihedat ajalist
seost, ndhtude taandumist ravimi manustamise 1opetamisel ja/voi taastekkimist manustamise
taasalustamisel ning usutavat toimemehhanismi, leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et
domperidooni ja dgedate hiipertensiooniepisoodide pohjuslik seos feokromotsiitoomiga patsientidel on
viahemalt moistlik vdimalus. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et domperidooni
sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm komitee iildiste teaduslike
jareldustega ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused
Domperidooni kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja

detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et domperidooni sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jééb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm soovitab
muuta miiiigiloa (miiligilubade) tingimusi.

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitust, on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel,

et domperidooni sisaldavate ravimite kasulikkuse ja riski suhe jdéb samaks, kuid soovitab konsensuse
alusel muuta miitigiloa (miitigilubade) tingimusi jargmiselt:

Ravimi omaduste kokkuvotte 16igu 4.3 ajakohastamine, et lisada vastunéidustus kinnitatud voi
kahtlustatava feokromotsiitoomi kohta. Pakendi infolehte uuendatakse vastavalt.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst labikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
e [oik43
Lisatakse jargmine vastundidustus:

Kinnitatud voi kahtlustatud feokromeotsiitoom, sest esineb raskete hiipertensiooniepisoodide
tekke risk.

Pakendi infoleht
e Loik 2. Mida on vaja teada enne <X> votmist
Arge votke <X>:

Kui teil on voi voib olla harvaesinev neerupealise kasvaja (feokromotsiitoom), sest see voib tosta
teie vererohku.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud Koordineerimisriihma koosolek
menetluste koordineerimisrithma seisukoha vastuvtmine: juulis 2025

Seisukoha lisade tolgete edastamine litkmesriikide padevatele | 8. september 2025
asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (miiligiloa hoidja esitab |6. november 2025
muudatuse taotluse):




