Anness |

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-
Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal domperidone, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

F'Jannar 2016, il-PRAC irrakkomanda fil-kuntest tal-procedura PSUSA tal-apomorfina
(PSUSA/00000227/201505) aggornament tal-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti kollha li fihom
domperidone sabiex jigi ffacilitat 1-uzu sikur ta' domperidone flimkien mal-apomorfina fil-popolazzjoni
specifika tal-pazjenti li ghandhom il-marda tal-Parkinson.

F'konformita ma' din ir-rakkomandazzjoni, is-sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 4.5 tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott ghall-prodotti kollha li fihom domperidone ghandhom jigu aggornati sabiex jirriflettu, li bhala
eccezzjoni, domperidone jista' jinghata fl-istess hin mal-apomorfina, diment li jittiechdu 1-prekawzjonijiet
kollha rrakkomandati kif dettaljat fis-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott tal-apomorfina.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal domperidone is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom domperidone mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li l-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht 1-iskop ta'
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali 1i fihom domperidone huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-
suq bhal dawn jigu varjati kif xieraq.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott (test
gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

Sezzjoni 4.3 Kontraindikazzjonijiet

Domperidone huwa kontraindikat fis-sitwazzjonijiet li gejjin:

» ghoti fl-istess hin mal-medi¢ini li jtawlu 1-QT,_bl-e¢¢ezzjoni tal-apomorfina (ara s-sezzjonijiet 4.4 u

4.5)

Sezzjoni 4.4 Twissijiet u prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Effetti kardjovaskulari
(...)

Uzu mal-apomorfina:

Domperidone huwa kontraindikat mal-medi¢ini li jtawlu 1-OT inkluza l-apomorfina, diment li |-
benefi¢¢ju tal-ghoti fl-istess hin mal-apomorfina jkun akbar mir-riskji, u biss jekk il-
prekawzjonijiet irrakkomandati ghall-ghoti fl-istess hin imsemmija fis-Sommarju tal-Karatteristici
tal-Prodott tal-apomorfina jittiechdu kollha bis-shih. Jekk joghgbok irreferi ghas-Sommarju tal-
Karatteristici tal-Prodott tal-apomorfina.

Sezzjoni 4.5 Interazzjoni ma' prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta' interazzjoni

Riskju akbar ta' okkorrenza ta' intervall imtawwal tal-QT, minhabba interazzjonijiet farmakodinamici
u/jew farmakokineticCi.

L-uzu konkomitanti tas-sustanzi li gejjin huwa kontraindikat

Prodotti medi¢inali li jtawlu 1-QTc

(..)

e |-apomorfina, diment li |-benefi¢éju tal-ghoti fl-istess hin ikun akbar mir-riskji, u biss jekk
il-prekawzjonijiet irrakkomandati ghall-ghoti fl-istess hin jittichdu kollha bis-shih. Jekk
joghgbok irreferi ghas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott tal-apomorfina.

Fuljett ta’ Taghrif
e Medicini ohra u domperidone

<Isem tal-prodott> u I-apomorfina

Qabel ma tuza <Isem tal-prodott> U l-apomorfina, it-tabib tieghek ser jizgura li inti
tittollera z-zew$ medic¢ini meta dawn jintuzaw simultanjament. Stagsi lit-tabib jew I-
ispecjalista tieghek ghal parir personalizzat. Jekk joghgbok irreferi ghall-fuljett tal-

apomorfina.
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Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Lulju

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

2 ta’ Settembru 2017

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni

mill-Istati Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni
mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid
fis-Suq):

1 ta’ Novembru 2017




