Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracdao dos termos da(s) autorizacdao(oes) de
introducao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatdrios peridédicos de seguranga

(RPS) para a apomorfina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Com base nos dados disponiveis sobre o risco aumentado de hipotensao e perda de consciéncia
com o uso concomitante de ondansetrona em ensaios clinicos, na literatura, e tendo em conta um
mecanismo de acgdo plausivel, o PRAC considera que uma relagdo causal entre a apomorfina e o risco
aumentado de hipotensdo e perda de consciéncia com o uso concomitante de ondansetrona é uma
possibilidade pelo menos razoavel.

O PRAC concluiu que a informagdo do medicamento dos medicamentos que contém apomorfina deve ser
alterada em conformidade como detalhado abaixo.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(6es) de introdugcao no mercado

Com base nas conclusoes cientificas sobre a apomorfina, o CMDh considera que a relacdo beneficio-risco
dos medicamentos que contenham apomorfina mantém-se inalterada na condigdo de serem introduzidas
as alteracoes propostas a informacdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introducdo no mercado no dmbito desta

avaliagdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
apomorfina estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizacdo na UE
no futuro, o CMDh recomenda que os Estados-Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizacoes de introdugdo no mercado tomem em devida consideragdo esta posicdo do CMDh.



Anexo II

Alteracoes a informacao do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) através de
procedimentos nacionais



Alteracoes a incluir nas seccoes relevantes da Informacao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Seccao 4.3

Deve ser aditada ou alterada a seguinte contraindicacao:

Uso concomitante com ondansetrona (ver seccao 4.5)

. Seccdo 4.5
Deve ser aditada ou alterada a seguinte interacao:

O uso concomitante de apomorfina com ondansetrona pode resultar em hipotensao grave e

perda de consciéncia, sendo por isso contraindicado (ver seccdo 4.3). Tais efeitos também
podem ocorrer com outros antagonistas da 5-HT3.

Folheto Informativo
2.0 que precisa de saber antes de utilizar [nome do produto]

Nao utilize [Nome do produto]

Se estiver a tomar ondansetrona (medicamento para o tratamento de nausea e vomitos)

Outros medicamentos e [Nome do produto]

Informe o seu médico ou farmacéutico se esta a tomar, tomou recentemente ou pode tomar outros
medicamentos.
Confirme com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar o seu medicamento:

Se estiver a tomar ondansetrona (medicamento para o tratamento de nausea e vomitos),
porque isso pode resultar na queda abrupta da pressdo arterial e perda de consciéncia.




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicdo



Calendario para a implementacdo da presente posicao

Adocdo da posicao do CMDh:

Reunido do CMDh de julho de 2023

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicdo:

3 de setembro de 2023

Implementacgdo da posigao pelos
Estados-Membros (apresentacdo da alteracao
pelo titular da Autorizacao de Introducao no
Mercado):

2 de novembro de 2023




