Aneks |

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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSURS) dotyczacych metoklopramidu, wnioski naukowe sg nastepujace:

Na podstawie dostepnych danych uwaza si¢, ze obserwowane reakcje zaburzenia widzenia,

a zwlaszcza napady przymusowego patrzenia w gore, sa waznymi, Klinicznymi objawami w
wymienionych dziataniach niepozadanych, takich jak reakcje pozapiramidowe i dystonia. W bazie
EudraVigilance znajduje si¢ 478 pojedynczych przypadkow zgloszen dziatan niepozadanych (ICSR,
ang. Individual Case Safety Reports) napadéw przymusowego patrzenia w gore (dane nie sg
sprawdzane pod wzgledem wystepowania duplikatow). W kilku ChPL z UE zostaty wymienione
napady przymusowego patrzenia z rotacja gatek ocznych i zaburzenia widzenia, jednak w wigkszosci
ChPL z UE zaburzenia widzenia i napady przymusowego patrzenia w gore nie sg wymienione w
punkcie 4.8. Jako ze zaburzenia widzenia i napady przymusowego patrzenia w gore sa waznymi,
klinicznymi objawami dystonii, ktére mozna pomyli¢ z innymi chorobami, takimi jak padaczka lub
zapalenie moézgu, LMS uwaza, ze te reakcje nalezy zamie$ci¢ w drukach informacyjnych jako
przyktady klinicznych objawow dystonii, aby upewnic si¢, ze lekarze i pacjenci sg ostrzezeni o
mozliwosci wptywu tych reakcji na oczy.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych metoklopramidu grupa koordynacyjna CMDh
uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) metoklopramid pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace metoklopramid sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE,
czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Aktualizacja punktu 4.8 ChPL w celu dodania zaburzen widzenia i napadéw przymusowego patrzenia
z rotacjg gatek ocznych z czgstoSciag wystepowania ,,niezbyt czgsto”. Ulotka dla pacjenta zostaje
odpowiednio zaktualizowana.

Zaleca si¢ nastgpujace zmiany w drukach informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych
metoklopramid (nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
o Punkt 4.8

Nalezy doda¢ nastepujace dziatania niepozadane w kategorii zaburzenia uktadu nerwowego
klasyfikacji uktadow i narzadow z czestoscia wystgpowania ,,niezbyt czgsto™:

dystonia (w tym zaburzenia widzenia i napady przymusowego patrzenia w gore)

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Niezbvt czesto: zaburzenia widzenia i mimowolne odchylenie galki ocznej w gére
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w lipcu 2019 r.

Przekazanie ttumaczeh aneksow do stanowiska | 8. wrze$nia 2019 .
wiasciwym organom Kkrajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 7. listopada 2019 r.
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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