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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt domperidonia koskevista méaréaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paatelmat
ovat seuraavat:

Tammikuussa, vuonna 2016, PRAC suositteli apomorfiini PSUSA-menettelyn
(PSUSA/00000227/201505) yhteydessd, etta kaikkien domperidonia sisaltavien tuotteiden tuotetiedot
péivitettéisiin, jotta domperdonin ja apomorfiinin yhteiskayttd Parkinsonin tautia sairastavien ihmisten
hoidossa olisi turvallisempaa.

Kyseisen suosituksen mukaan SmPC:n osat 4.3, 4.4 ja 4.5 tulisi péivittd kaikkien domperidonea
sisaltavien tuotteiden kohdalla, jotta niista kavisi ilmi, ettd domperidonea voidaan poikkeustapauksissa
kayttad yhdessa apomorfiinin kanssa, mikali apomorfiinin SmPCssé ilmoitettuja varotoimenpiteita
seurataan.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhta mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Domperidonia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, ettd domperidonia
siséltavien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikéli valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, etta tdman yksittdisen madraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
la&kevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on télla hetkella hyvaksytty
muitakin domperidonia sisaltavié lddkevalmisteita tai jos niité kéasitellaan tulevissa
hyvaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee muuttamaan niidenkin myyntilupia vastaavasti.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatty)

Valmisteyhteenveto

Kohta 4.3 Vasta-aiheet

Domperidonin kayttd on vasta-aiheista seuraavissa tilanteissa:

« yhdistettynd QT-aikaa pidentéviin laakkeisiin, lukuun ottamatta apomorfiini (ks. Osa 4.4 ja 4.5)

Kohta 4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Vaikutukset sydameen ja verisuoniin

(..

Kayttd yhdessd apomorfiinin kanssa:

Domperidonin kayttd vhdistettynd QT-aikaa pidentaviin ladkkeisiin, mukaan lukien
apomorfiini, on vasta-aiheista, jolleivat kayton hyodyt yhdessa apomorfiinin kanssa ole
suuremmat kuin siihen liittyvét riskit, ja vain jos apomorfiinin SmPC:ssa mainittuja
samanaikaiseen kayttéon liittyvia varotoimenpiteitd seurataan tarkasti. Tarkista apomorfiinin
SmPC.

Kohta 4.5 Yhteisvaikutus muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Riski QT-ajan pidentymiseen lisdantyy farmakodynaamisen ja farmakokineettisen yhteisvaikutuksen
takia.

Samanaikainen kaytto seuraavien aineiden kanssa on vasta-aiheista

QTc-aikaa pidentavét ladkeaineet

(..

e Apomorfiini, jolleivat kayton hyddyt ole suuremmat kuin siihen liittyvét riskit, ja vain
jos kayttoon liittyvia varotoimenpiteitd seurataan tarkasti.

Tarkista apomorfiinin SmPC.

Pakkausseloste
e Muut lddkkeet ja <Tuotteen nimi>

<Tuotteen nimi> ja apomorfiini

Ennen kuin kaytat <tuotteen nimi> ja apomorfiinia yhdessa, ladkarisi varmistaa, ettéa
siedat molempien lddkkeiden samanaikaista kayttoa.

Pyyda laakariltasi yksilollisid neuvoja.

Lue apomorfiinia kasitteleva esite.
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen: CMDh:n kokous heindkuu

Lausunnon liitteiden kaannosten toimittaminen 2. syyskuuta, 2017
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytantéonpano 1. marraskuuta, 2017
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):




