I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértgjuma zinojumu par domperidona periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

2016. gada janvart apomorfina PSUSA procediiras (PSUSA/0000027/201505) konteksta, PRAC
ieteica atjaunot visu domperidonu saturosu zalu informaciju, lai nodrosinatu drosu domperidona
lietoSanu vienlaicigi ar apomorfinu specifiska Parkinsona slimibas pacientu populacija.

Atbilstosi $im ieteikumam, jaatjaunina visu domperidonu saturosu zalu apraksta 4.3., 4.4. un
4.5. apakspunkti, lai atspogulotu, ka domperidonu ka izn€mumu var lietot vienlaicigi ar apomorfinu, ja
tiek izpildtti visi ieteicamie piesardzibas pasakumi, kas sikak aprakstiti apomorfina zalu apraksta.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par domperidonu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo(-as) vielu(-as) domperidonu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértgjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur domperidonu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka attiecigi mainit $o zalu registracijas nosacijumus.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzEstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

4.3. apak$punkts Kontrindikacijas

Domperidons ir kontrindicéts $ados gadijumos:

» vienlaiciga lietosana ar QT intervalu pagarino$am zalém, iznemot apomorfinu (skat. 4.4. un

4.5. apakSpunktu)

4.4. apak$punkts Ipasi bridindgjumi un piesardzibas pasakumi

Kardiovaskulara iedarbiba

(..

LietoSana ar apomorfinu:

Domperidonu kontrindicéts lietot ar QT intervalu pagarino§am zalém, tostarp apomorfinu, ja

vien vienlaicigas lietoSanas ar apomorfinu ieguvumi nav lielaki par riskiem un tikai tad, ja tiek
precizi izpilditi apomorfina ZA noraditie vienlaicigas lieto§anas piesardzibas pasakumi. Liidzu
skatit apomorfina ZA.

4.5. apakSpunkts Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Farmakodinamisku un/vai farmakokinétisku mijiedarbibu dg] palielinats QT intervala pagarinasanas
risks.

Kontrindicéta vienlaiciga §adu vielu lietoSana

QT intervalu pagarinosas zales

(..

e Apomorfins, ja vien vienlaicigas lieto§anas ieguvums nav lielaks par riskiem un tikai tad,
ja tiek precizi izpilditi vienlaicigas lietoSanas ieteicamie piesardzibas pasakumi. Lidzu
skatit apomorfina ZA.

LietoS$anas instrukcija

o (itas zales un <Zalu nosaukums>

<Zalu nosaukums> un apomorfins

Pirms saksiet lietot <Zalu nosaukums> un apomorfinu, Jiisu arsts parliecinasies, ka
panesat abas zales, tas lietojot vienlaicigi. Personalizetu padomu vaicajiet savam arstam
vai specialistam. Ladzu skatit apomorfina lieto§anas instrukciju.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno$anas pienemsana

Jilija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitisana
valstu kompetentajam iestadém

2017. gada 2. septembris

Vienos$anas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2017. gada 1. novembris




