I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Remiantis turimais duomenimis manoma, kad pastebétos regéjimo sutrikimy reakcijos ir ypac
okulogiriné krizé yra rimtas klinikinis iSvardyty nepageidaujamy reakcijy, tokiy kaip esktrapiramidinés
reakcijos ir distonija, pasireiSkimas. EudraVigilance duomeny bazéje yra 478 atskiro atvejo saugumo
pranesimai, praneSantys apie okulogirine krize vartojant metoklopramidg (nebuvo tikrinta, ar
duomenys nesidubliuoja). Okulogiriné krizé ir regéjimo sutrikimai yra minimi keliose ES PCS, o
daugumoje ES PCS 4.8 skyriuje okulogiriné krizeé ir regéjimo sutrikimai neminimi. Kadangi reg€jimo
sutrikimai ir okulogiriné krizé yra svarbus klinikinis distonijos pasireiskimas, kuris gali bGti supainiotas
su kitomis ligomis, pvz., epilepsija ar encefalitu, vadovaujanti Salis naré mano, kad Sios reakcijos turi
biti jtrauktos | produkto informacijg kaip distonijos pasireisSkimo pavyzdziai, siekiant uztikrinti, kad
gydytojai ir pacientai bity jspéti apie galimybe, jog Sios reakcijos gali paveikti akis.

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

Priezastys, dél kuriu rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas
Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél metoklopramido, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra metoklopramido, naudos ir rizikos santykis yra nepakites, jeigu
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 pazyméjimo (-u) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra metoklopramido, arba ateityje ES bus
prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparatuy, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | $f CMD(h) sutarima.



II priedas

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



Reikia atnaujinti PCS 4.8 skyriy ir pridéti regéjimo sutrikimus bei okulogirine krize, nurodant daznj
.hedaznas". Atitinkamai reikia atnaujinti pakuotés lapelj.

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

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.8 skyrius

Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos turi biti pridétos prie OSK ,Nervy sistemos sutrikimai®,
nurodant, kad daznis yra Nedaznas: distonija (iskaitant regéjimo sutrikimus ir okulogirine krize).

Pakuotés lapelis
4 skyrius:

NedazZnas: regéjimo sutrikimai ir nevalingas akies obuolio nuokrypis



III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2019 m. liepos mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2019 m. rugséjo mén. 8 d
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2019 m. lapkri¢io mén. 7 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)
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