I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékelé Bizottsagnak (PRAC) a domperidonra
vonatkozd idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a phacochromocytomaban szenvedd betegeknél az akut hypertensios epizodokra
vonatkozodan a szakirodalombdl és spontan jelentésekbol rendelkezésre allo adatokat, beleértve egyes
esetekben a szoros iddbeli dsszefiiggést, a pozitiv dechallenge és/vagy rechallenge probat; valamint a
valdszintsithetd hatasmechanizmusra tekintettel a PRAC ugy véli, hogy a domperidon és az akut
hypertensio kozotti ok-okozati 6sszefliggés a phacochromocytomaban szenvedd betegeknél legalabbis
észszerl lehet6ség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a domperidont tartalmazo készitmények
kiséroiratait ennck megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa
A domperidonra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a

domperidont tartalmazo6 gyégyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
Figyelembe véve a PRAC ajanlasat, a CMDh véleménye az,

hogy a domperidont tartalmazé gyogyszerek elény-kockazat profilja valtozatlan marad, de
konszenzussal azt javasolja, hogy a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit az alabbiak szerint
modositsak:

Az alkalmazasi el6iras 4.3 pontjanak frissitése az igazolt vagy gyanithaté pheochromocytomara
vonatkozo ellenjavallat beillesztésével. A betegtajékoztatot ennek megfeleléen modositjak.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) Kkiséroiratainak modositasai



A Kkiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az j szoveg aldhiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athitzva)

Alkalmazasi el6iras
e 4.3 szakasz
Az ellenjavallatot az alabbiak szerint kell beilleszteni:

Igazolt vagy gyanithaté phaeochromocytoma sulyos hypertensios epizodok kockazata miatt.

Betegtajékoztato
e 2. pont Tudnivaldk a(z) <X> alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a(z) <X>-t:

ha Onnek ritka mellékvese-daganata (feokromocitomaja) van vagy lehet, mivel a gyégyszer
megemelheti a vérnyomasat.




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. juliusi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a tovabbitasa a nemzeti
illetékes hatésagokhoz:

2025. szeptember 8.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a modositas benyujtasa
a forgalombahozatali engedély jogosultja altal):

2025. november 6.




