I priedas
Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto apomorfino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Remiantis turimais duomenimis apie padidéjusia hipotenzijos ir samonés netekimo rizika kartu
vartojant ondansetrona, gautais is$ klinikinio (-iy) tyrimo (-y) ir literatGros, ir atsizvelgiant | tikéting
veikimo mechanizma, PRAC mano, kad priezastinis rySys tarp apomorfino ir padidéjusios hipotenzijos ir
sgmonés netekimo rizikos kartu vartojant ondansetrong yra bent jau pagristai tikétinas.

PRAC padaré iSvada, kad informacija apie vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra apomorfino, turéty
bati atitinkamai pakeista.

Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadomes.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél apomorfino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra apomorfino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su sglyga,
kad bus padaryti pasillyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra apomorfino, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | S CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.3 skyrius

Kontraindikacija turéty bati papildyta arba iS dalies pakeista taip:

Vartojimas kartu su ondansetronu (Zr. 4.5 skyriu)

. 4.5 skyrius
Saveika turéty bati papildyta arba i$ dalies pakeista taip:

Apomorfino vartojimas kartu su ondansetronu gali sukelti sunkig hipotenzija ir samonés
netekima, todél toks vartojimas kontraindikuotinas (Zr. 4.3 skyriu). Toks poveikis gali
pasireiksti ir vartojant kitus 5-HT3 antagonistus.

Pakuotés lapelis
2. Kas zZinotina pries vartojant [preparato pavadinimas]

[Preparato pavadinimas] vartoti draudziama

Jei vartojate ondansetrong (vaista pykinimui ir vémimui malsinti)

Kiti vaistai ir [preparato pavadinimas]
Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate, neseniai vartojote arba galbut vartosite kity vaisty.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieS pradédami vartoti savo vaistus:

Jei vartojate ondansetrona (vaista nuo pykinimo ir vémimo), nes dél to gali labai sumazéti
kraujospudis ir galite netekti samonés.




III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2023 m. liepos mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2023 m. rugséjo 3 d.

Sutarimo jgyvendinimas
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiskg keisti registracijos pazyméjimo salygas)

2023 m. lapkricio 2 d.




