Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych substancji domperydon, wnioski naukowe sg nast¢pujace:

W $wietle dostepnych danych literaturowych i spontanicznych zgtoszen dotyczacych ostrych epizodow
nadci$nienia u pacjentow z guzem chromochtonnym, w tym w niektorych przypadkach scistego
zwigzku czasowego, ustgpienia objawow po odstawieniu i (lub) ich nasilenia po ponownym podaniu, a
takze ze wzgledu na domniemany mechanizm dziatania PRAC uwaza, ze zwiazek przyczynowo-
skutkowy migdzy domperydonem a ostrymi epizodami nadcisnienia u pacjentdow z guzem
chromochtonnym jest co najmniej racjonalnie prawdopodobny. Dlatego PRAC stwierdzit, ze druki
informacyjne produktéw zawierajacych domperydon powinny zosta¢ odpowiednio zmodyfikowane.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z ogélnymi
wnioskami komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych domperydonu grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) domperydon jako substancj¢ czynna (substancje czynne) pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.

Uwzgledniajac zalecenie PRAC, grupa koordynacyjna CMDh jest zdania,

ze stosunek korzysci do ryzyka w przypadku produktow leczniczych zawierajacych domperydon
pozostaje niezmieniony, lecz w drodze konsensusu zaleca si¢ nastgpujace zmiany warunkow
pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu:

Dodanie w punkcie 4.3 ChPL przeciwwskazania dotyczacego potwierdzonego lub podejrzewanego
guza chromochtonnego. Ulotka dla pacjenta zostanie zaktualizowana w analogiczny sposob.



Aneks 11

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



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka produktu leczniczego
e Punkt4.3
Przeciwwskazanie nalezy doda¢ w brzmieniu:

potwierdzony lub podejrzewany guz chromochlonny ze wzgledu na ryzyvko ciezkich epizodow
nadci$nienia.

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2. Informacje wazne przed przyje¢ciem leku <X>
Kiedy nie przyjmowac¢ leku <X>

jesli u pacjenta stwierdzono lub podejrzewa sie obecnos$é rzadkiego guza nadnerczy (guza
chromochlonnego), poniewaz grozi to wzrostem ciSnienia Krwi.




Aneks IIT

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupg CMDh:

posiedzenie CMDh w lipcu
2025 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska wlasciwym
organom krajowym:

8 wrzesnia 2025 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa cztonkowskie (przedtozenie
zmiany przez podmiot odpowiedzialny):

6 listopada 2025 r.




