I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érint6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a metoklopramidra
vonatkozé idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A rendelkezésre allé adatok alapjan, a latédszavaroknal, és kiilondsen pedig az oculogyrias krizisben
megfigyelt reakcidkat olyan — a kisérGiratokban mar szerepl6 — mellékhatasok jelentds klinikai
megjelenési formainak kell tekinteni, mint az extrapyramidalis reakcidk és a dystonia. Az
EudraVigilance adatbazisban 478, metoklopramiddal 6sszefligg6, oculogyrias krizis egyedi
gybgyszerbiztonsagi jelentés van (az adatokkal kapcsolatban duplikatumellen6rzés nem tortént).
Néhany EU-s alkalmazasi elGirdsban szerepel az oculogyrias krizis és a lataszavar, ugyanakkor a
legtébb, EU-s alkalmazasi eldiras 4.8 pontja nem emliti az oculogyrias krizist és a latdszavarokat. Mivel
a lataszavarok és az oculogyrias krizis a dystonia fontos klinikai megjelenési formai, amely
Osszetéveszthetd mas betegségekkel, példaul az epilepsziaval vagy az encephalitisszel, a vezetd
tagallamnak az a véleménye, hogy ezeket a reakcidkat, mint a dystonia klinikai megjelenési formainak
lehetbségei, fel kell tlintetni a kisérdiratokban azért, hogy a kezel6orvosok és a betegek biztosan
tudataban legyenek annak lehet6ségével, hogy ezek a reakcidk érinthetik a szemet is.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A metoklopramidra vonatkozé tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
a metoklopramid hatdéanyagokat tartalmazé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, metoklopramidot
tartalmazo6 gyogyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezé/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak moédositasai



Az alkalmazasi el6iras 4.8 pontjat ki kell egésziteni a latdszavarokkal és az oculogyrias krizissel, nem
ismert gyakorisaggal. A betegtajékoztatét ennek megfeleléen kell frissiteni.

A metoklopramid hatdanyagot tartalmazd gydgyszerek kisérGirataiba bevezetend6 javasolt
modositasok (az Uj szoveg alahGizva és vastag betlivel kiemelve, a torélt széveg-athtzva):

Alkalmazasi elbiras
. 4.8 pont

Az alabbi mellékhatassal ki kell egésziteni az ,Idegrendszeri betegségek és tlinetek” szervrendszer
kategdriat ,nem gyakori” gyakorisdggal: Dystonia (koztiik lataszavarok és oculogyrias krizis)

Betegtajékoztaté
4. pont:

Nem gyakori: lataszavarok és a szemgoly6 akaratlan mozgasa



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2019. juliusi CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatdésagokhoz:

2019. szeptember 08.

Az allasponttagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2019. november 7.




	I. melléklet
	II. melléklet
	III. melléklet

