Prilog I.

Znanstveni zakljuéci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodi¢kog(ih) izvjesc¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR)
za domperidon, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na dostupne podatke o epizodama akutne hipertenzije u bolesnika s feokromocitomom iz
literature 1 spontanih prijava, ukljuc¢ujuci u nekim sluc¢ajevima blisku vremensku povezanost, pozitivan
dechallenge i/ili rechallenge, te s obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je
uzrocno-posljedicna povezanost izmedu domperidona i epizoda akutne hipertenzije u bolesnika s
feokromocitomom barem razumna moguénost. PRAC je zakljucio da je u skladu s tim potrebno
izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze domperidon.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za domperidon, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) domperidon nepromijenjen, uz predloZene izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
Uzimajuci u obzir preporuku PRAC-a, CMDh smatra

da omjer rizika i koristi lijekova koji sadrze domperidon ostaje nepromijenjen, ali konsenzusom
preporucuje da se uvjeti odobrenja za stavljanje lijeka u promet izmijene kako slijedi:

Azuriranje dijela 4.3 saZetka opisa svojstava lijeka kako bi se dodala kontraindikacija u pogledu
potvrdenog feokromocitoma ili sumnje na feokromocitom. Uputa o lijeku azurira se u skladu s tim.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podertan i
podebljan, izbrisani tekst je preertan)

SaZetak opisa svojstava lijeka
e Dio43
Kontraindikaciju treba dodati kako slijedi:

Potvrden feokromocitom ili sumnja na feokromocitom zbog rizika od teSkih epizoda hipertenzije.

Uputa o lijeku
e Dio 2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati <X>
Nemojte uzimati <X>:

ako imate ili biste mogli imati rijedak tumor nadbubrezne Zlijezde (feokromocitom) jer bi to
moglo povisiti Va$ krvni tlak.




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajaliSta

Usvajanje stajalista CMDh-a: Sastanak CMDh-a u srpnju 2025.
Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim nacionalnim 8. rujna 2025.
tijelima:

Provedba stajali$ta u drzavama ¢lanicama (nositelj odobrenja za | 6. studenoga 2025.
stavljanje lijeka u promet predaje izmjenu):




