I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-y) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas j turimus moksliniy straipsniy ir spontaniniy pranesimy duomenis apie iminés
hipertenzijos epizodus, pasireiSkusius pacientams, kuriems diagnozuota feochromocitoma, jskaitant kai
kuriais atvejais nustatyta glaudy rysj laiko pozidiriu ir teigiamus vartojimo nutraukimo ir (arba)
vartojimo atnaujinimo rezultatus, taip pat atsizvelgdamas j tikéting veikimo mechanizma, PRAC laikosi
nuomones, kad priezastinis domperidono vartojimo rySys su iminés hipertenzijos epizodais,
pasireiskusiais pacientams, kuriems diagnozuota feochromocitoma, yra bent pagrjstai galimas. PRAC
priéjo prie i§vados, kad reikia atitinkamai i$ dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
domperidono, informacinius dokumentus.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista §i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas
Remdamasi mokslinémis iSvadomis 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 pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja pakeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.
Atsizvelgdama j PRAC rekomendacija, CMD(h) laikosi nuomonés,

kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra domperidono, naudos ir rizikos santykis islicka nepakitgs,
bet bendru sutarimu rekomenduoja registracijos pazyméjimo (-y) salygas keisti taip, kaip nurodyta
toliau:

turi biiti atnaujintas preparato charakteristiky santraukos 4.3 skyrius, j jj jtraukiant kontraindikacija,
susijusig su patvirtinta arba jtariama feochromocitoma. Atitinkamai atnaujinamas pakuotés lapelis.



II priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.3 skyrius
Teksta reikia papildyti toliau nurodyta kontraindikacija:

LPatvirtinta arba jtariama feochromocitoma dél sunkios hipertenzijos epizodu rizikos*.

Pakuotés lapelis
e 2 skyrius. Kas Zinotina prie$ vartojant <X>
<X> vartoti draudziama:

jeicu Jums diagnozuotas arba jtariamas retas antinkscéiu navikas (feochromocitoma), nes
vartojant $j vaista gali padidéti Juisu Kraujospudis.




I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2025 m. liepos mén. CMD(h)
posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms

2025 m. rugséjo 8 d.

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

2025 m. lapkri¢io 6 d.




