| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto domperidono
periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés iSvados.

2016 m. sausio mén. apomorfino PSUSA (vienos aktyviosios medZiagos periodiskai atnaujinamy
saugumo protokoly) procediiros (PSUSA/00000227/201505) kontekste PRAC rekomendavo atnaujinti
visy preparaty, kuriy sudétyje yra domperidono, informacija, kad biity uztikrintas saugesnis
Parkinsono liga serganciy pacienty gydymas domperidonu kartu su apomorfinu.

Laikantis Sios rekomendacijos turi biiti atnaujintos visy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
domperidono, preparato charakteristiky santraukos 4.3, 4.4 ir 4.5 skyriai, nurodant, kad domperidonas
iSimtiniais atvejais gali biiti vartojamas kartu su apomorfinu, jei laikomasi visy apomorfino preparato
charakteristiky santraukoje nurodyty atsargumo priemoniy.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél domperidono, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra domperidono, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi §iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra domperidono, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai pakeisti tokiy vaistiniy
preparaty registracijos pazymeéjimy salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato informaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka

4.3 skyrius. Kontraindikacijos

Domperidono negalima vartoti:

« kartu su vaistiniais preparatais, ilginanciais QT intervala, iSskyrus apomorfing (7Zr. 4.4 ir 4.5

skyrius)

4.4 skyrius. Specialus jspéjimai ir atsargumo priemoneés

Poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai

(...)

Vartojimas kartu su apomorfinu:

Domperidono negalima vartoti kartu su su vaistiniais preparatais, ilginanciais QT intervala,
iskaitant apomorfina, i§skyrus atvejus, kai vartojimo kartu su apomorfinu nauda yra didesné
nei rizika, ir yra griezZtai laikomasi vartojimui kartu rekomenduojamuy apomorfino preparato
charakteristiku santraukoje i§vardytu atsargumo priemoniu. Zr. apomorfino preparato
charakteristiku santrauka.

4.5 skyrius. Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Dél farmakodinaminés ir (arba) farmakokinetinés saveikos padidéjusi QT intervalo pailgéjimo rizika.

Negalima vartoti kartu su toliau i§vardytomis medziagomis
QT (koreguota) intervalg ilginantys vaistiniai preparatai.
(...
e apomorfinas, iSskyrus atvejus, kai vartojimo kartu su apomorfinu nauda vra didesné nei
rizika, ir tik jeigu grieZtai laikomasi vartojimui kartu rekomenduojamu atsargumo
priemoniu. Zr. apomorfino preparato charakteristiku santrauka.

Pakuotés lapelis
o Kiti vaistai ir <vaisto pavadinimas>

<Vaisto pavadinimas> ir apomorfinas

PrieS jums pradedant vartoti <vaisto pavadinimas> ir apomorfino, gvdytojas jsitikins,
kad Juas toleruojate abu Kartu vartojamus vaistus. PrasyKkite gydytojo ar specialisto
pateikti Jums pritaikytu patarimu. Zr. apomorfino pakuotés lapeli.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

Liepos mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2 Rugséjo mén. 2017

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

1 Lapkri¢io mén. 2017




