Aneks nr 1

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych apomorfiny, wnioski naukowe sg nastepujace:

Uwzgledniajac dostepne dane dotyczace zwiekszonego ryzyka niedoci$nienia tetniczego i utraty
przytomnosci podczas jednoczesnego stosowania ondansetronu, pochodzace z badania (badan)
klinicznego (klinicznych) i piSmiennictwa oraz bioragc pod uwage prawdopodobny mechanizm dziatania,
komitet PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem apomorfiny a zwiekszonym
ryzykiem niedocis$nienia tetniczego i utraty przytomnosci podczas jednoczesnego stosowania z
ondansetronem jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig.

Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktow zawierajacych apomorfine nalezy
odpowiednio zmieni¢, w sposob wyszczegdlniony ponizej.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z naukowymi wnioskami komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdw naukowych dotyczacych apomorfiny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajgcego
(zawierajgcych) apomorfine pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace apomorfine sq obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sq
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane panstwa cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opinie CMDh.



Aneks nr 2

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktoéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore nalezy uwzgledni¢ w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyki Produktu Leczniczego
. Punkt 4.3

Przeciwwskazanie nalezy dodac¢ lub zmieni¢ w nastepujacy sposob:

Jednoczesne stosowanie z ondansetronem (patrz punkt 4.5)

. Punkt 4.5
Interakcje nalezy dodac lub zmieni¢ w nastepujacy sposob:

Jednoczesne stosowanie apomorfiny z ondansetronem moze prowadzié¢ do ciezkiego
niedoci$nienia tetniczego i utraty przytomnosci i dlatego jest przeciwwskazane (patrz punkt

-z - 7

4.3). Takie skutki moga rowniez wystapi¢ podczas stosowania innych antagonistéw 5-HT3.

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku [nazwa wiasna]

Nie stosowac leku [hazwa witasna]

Jesli pacjent przyjmuje ondansetron (lek stosowany w leczeniu nhudnosci i wymiotéw)

Inne leki a [nazwa witasna]

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie, ostatnio lub
ktérych przyjmowanie jest planowane.

Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta:

jesli pacjent przyjmuje ondansetron (lek stosowany w leczeniu nudnosci i wymiotéw),
poniewaz moze to spowodowac znaczne obnizenie cisnienia krwi i utrate przytomnosci.




Aneks nr 3

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w lipcu 2023 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska 3. wrzesnia 2023 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 2. listopada 2023 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




