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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
metoklopramidia koskevista méaéaraaikaisista turvallisuuskatsauksista (PSUR), tieteelliset paatelméat
ovat seuraavat:

Saatavilla olevan tiedon perusteella katsotaan, etta havaitut ndkdhairiéreaktiot ja erityisesti
okulogyyrinen kriisi ovat haittavaikutusluettelossa mainittujen reaktioiden, kuten
ekstrapyramidaalioireiden ja dystonian, tarkeita kliinisia ilmentymia. EudraVigilance-tietokannassa on
478 yksittaistapauksia koskevaa turvallisuusraporttia, jotka kasittelevat metoklopramidiin liittyvaa
okulogyyrista kriisia (tietoja ei ole tarkistettu paallekkaisyyksien varalta). Okulogyyrinen kriisi ja
nakohairiét on mainittu joissakin EU:ssa hyvaksytyissa valmisteyhteenvedoissa, mutta useimmissa
EU:ssa hyvéksytyisséa valmisteyhteenvedoissa nakohairioita ja okulogyyrista kriisia ei ole mainittu
kohdassa 4.8. Koska n&kodhairiot ja okulogyyrinen kriisi ovat dystonian tarkeita kliinisia
ilmenemismuotoja, jotka voidaan sekoittaa muihin sairauksiin, kuten epilepsiaan tai aivotulehdukseen,
LMS katsoo, ettd nama reaktiot on lisattava valmistetietoihin esimerkkeina dystonian kliinisista
ilmentymista, jotta varmistetaan, etta laakarit ja potilaat ovat tietoisia siitd, ettd silmissa saattaa
ilmeté téllaisia rektioita.

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

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Metoklopramidia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta metoklopramidia
sisaltavien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd taman yksittaisen maaraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Silta osin kuin EU:ssa on talla hetkella hyvaksytty
muitakin metoklopramidia sisaltavia ladkevalmisteita tai jos niitd kasitellaan tulevissa
hyvaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jdsenmaita / hakijaa / myyntiluvan haltijoita
ottamaan taman CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen laakkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmisteyhteenvedon kohdan 4.8 paivittaminen lisdamalla nakoéhairiot ja okulogyyrinen Kriisi
esiintymistiheydella "melko harvinainen". Pakkausseloste on péivitettava vastaavasti.

Metoklopramidia vaikuttavana aineena sisaltavien ladkevalmisteiden valmistetietoihin suositellaan
tehtavaksi seuraavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja lihavoitu, poistettu teksti on

it ):

Valmisteyhteenveto

- Kohta 4.8

Seuraava(t) haittavaikutu(k)s(et) on lisattava elinjarjestelméaluokkaan "Hermosto" esiintymistiheydella
"melko harvinainen": Dystonia (mukaan lukien nakéhairiot ja okulogyyrinen kriisi)

Pakkausseloste
Kohta 4:

Melko harvinainen: Nakohairiot ja silmé&munan tahdonvastainen kaantyminen
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous heinakuu 2019

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kdaanndsten toimittaminen 8.9.2019
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantdédnpano jasenvaltioissa 7.11.2019
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