Prilog 1.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesc¢e o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR)
za metoklopramid, znanstveni zakljucci su sljededi:

Na temelju dostupnih podataka, primijecene reakcije poput poremecaja vida i posebice okulogirne
krize smatraju se vaznim klinickim manifestacijama nuspojava kao 3to su ekstrapiramidalne
reakcije i distonija. U bazi podataka EudraVigilance nalazi se 478 ICSR-ova s okulogirnom krizom
za metoklopramid (podaci nisu provjereni na duplikate). U nekoliko EU SmPC-eva okulogirna kriza
i poremecaji vida su navedeni, medutim u vecini EU SmPC-eva poremecaji vida i okulogirna kriza
nisu spomenuti u dijelu 4.8. Posto su poremecaji vida i okulogirna kriza vazne klinicke
manifestacije distonije koja moZe biti zamijenjena za druge bolesti poput epilepsije ili encefalitisa,
LMS smatra da ove reakcije trebaju biti uklju¢ene u informacije o lijeku kao primjeri klinickih
manifestacija distonije kako bi se osiguralo da su lijecnici i bolesnici svjesni moguénosti da ove
reakcije mogu utjecati i na odi.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za metoklopramid, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) metoklopramid nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

StajaliSte je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene procjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze metoklopramid trenutno odobrene u EU-u ili koji
¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog 11.

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



Potrebno je aZurirati dio 4.8 sazetka opisa svojstava lijeka kako bi se dodali poremecaji vida i
okulogirna kriza s ,manje Cestom" ucestaloS¢u. Uputa o lijeku je azurirana sukladno tome.

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

SaZetak opisa svojstava lijeka
. Dio 4.8

Sljedeca nuspojava treba biti dodana u klasifikaciju organskih sustava pod ,Poremecaji ziv€anog
sustava" s ucestaloS¢u manje Cesto: Distonija (ukljuc¢ujuéi poremecaje vida i okulogirnu
krizu)

Uputa o lijeku
Dio 4:

Manje cesto: Poremecaji vida i nehoticno pomicanje o¢ne jabucdice



Prilog I11.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u srpnju 2019.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

8. rujna 2019.

Provedba stajalista u drzavama clanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u
promet predaje izmjenu):

7. studenog 2019.
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