I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot vera Farmakovigilances riska verteéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novertéjuma zinojumu par domperidona periodiski atjaunojamo(-ajiem)
zinojumu(-iem) par zalu droSumu (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot vera literatiira un spontanajos zinojumos pieejamos datus par akiitam hipertensijas epizodém
pacientiem ar feohromocitomu, tostarp dazos gadijumos ar ciesu saistibu laika, pozitivu rezultatu péc
zalu lietoSanas partraukSanas un/vai atkartotas lietoSanas, ka ar1 ticamu darbibas mehanismu, PRAC
uzskata, ka c€lonsakariba starp domperidonu un akiitas hipertensijas epizodém pacientiem ar
feohromocitomu ir vismaz pamatoti iespg&jama. PRAC secinaja, ka domperidonu saturo$o zalu
informacija javeic atbilstosi grozijumi.

Cilvekiem paredzgto zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par domperidonu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kas satur domperidonu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.
CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.

Nemot véra PRAC ieteikumu, CMDh uzskata,

ka ieguvuma un riska attieciba zalem, kuras satur domperidonu, saglabajas nemainiga, bet vienpratigi
iesaka Sadas registracijas nosacijumu izmainas:

jaatjaunina zalu apraksta 4.3. apakSpunkts, pievienojot kontrindikaciju attieciba uz apstiprinatu vai
iesp&jamu feohromocitomu. Attiecigi ir jaatjaunina art lietoSanas instrukcija.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu apraksta



Grozijumi, kas jaieklauj zalu apraksta attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz8stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
e 4.3, apakSpunkts
Japievieno $ada kontrindikacija:

Apstiprinata vai iespéjama feohromocitoma smagu hipertensijas epizozu riska del.

Lietosanas instrukcija
e 2. punkts. Kas Jums jazina pirms <X> lietoSanas
Nelietojiet <X> sados gadijumos:

ja Jums ir vai varétu biit rets virsnieru dziedzera audzéjs (feohromocitoma), jo tas var
paaugstinat asinsspiedienu.




I1I pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDH nostajas pienemsSana

2025. gada jilija CMDh
sanaksme

Nostgjas pielikumu tulkojumu nosiitisana valstu kompetentajam
iestadem

2025. gada 08. septembris

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Ipasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2025. gada 6. novembris




