I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az apomorfinra vonatkozo
id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentéssekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az aladbbiak:

Tekintettel a klinikai vizsgalat(ok)bdl és a szakirodalombdl rendelkezésre allé adatokra az
ondanszetron egyidejii alkalmazasakor bekdvetkez6 hypotensio és eszméletvesztés
megnovekedett kockazatara vonatkozdan, illetve tekintettel a valdszinlsitheté hatasmechanizmusra,
a PRAC ugy itéli meg, hogy az ok-okozati 6sszefliggés az apomorfin alkalmazasa és az ondanszetron
egyidejli alkalmazasakor kialakuld hypotensio és eszméletvesztés kockazata kozott legalabbis észszer(i
lehetGség.

A PRAC ugy itéli meg, hogy az apomorfint tartalmazd készitmények kisérGiratait ennek megfeleléen
modositani kell, az alabb ismertetett modon.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az apomorfinra vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az
apomorfint tartalmazé gydgyszer(ek) eldny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat
a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatdlya ald tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, apomorfint
tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljards targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagdllamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kellképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak madositasai



A kiséroiratok vonatkoz6 pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szoveg alahdzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szbveg athazva)

Alkalmazasi eldiras
. 4.3 pont

Az ellenjavallatokat a kovetkezéképpen kell kiegésziteni vagy modositani:

Egyidejii alkalmazas ondanszetronnal (lasd 4.5 pont)

. 4.5 pont
A gydgyszerkolcsdnhatdsokat a kévetkezéképpen kell kiegésziteni vagy mddositani:

Az apomorfin ondanszetronnal valé egyidejii alkalmazasa sulyos hypotensiét vagy
eszméletvesztést okozhat, ezért kontraindikalt (lasd 4.3 pont). Hasonlé hatasok
elo6fordulhatnak mas 5-HT3-antagonistakkal is.

Betegtajékoztato
2. Tudnivaldk a(z) [termék neve] alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a(z) [termék neve]-t

Ha ondanszetront szed (hanyinger és hanyas elleni gyégyszer)

Egyéb gydgyszerek és a(z) [termék neve]

Feltétlenlil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirol.
A gydgyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével:

Ha ondanszetront szed (hanyinger és hanyas elleni gyogyszer), mivel egyiittes
alkalmazasukkor vérnyomasa nagyon alacsonnya valhat vagy elveszitheti az eszméletét.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2023. juliusi CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek

tovabbitédsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2023. szeptember 3.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositds benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultjai altal):

2023. november 2.




