Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracé@o dos termos da(s) autorizagdo(des) de
introdugdo no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranga (RPS)
para domperidona, as concluses cientificas sdo as seguintes:

Em janeiro de 2016, o PRAC recomendou, no contexto do procedimento PSUSA relativo a
apomorfina (PSUSA/00000227/201505), uma atualiza¢éo da informacédo de todos os medicamentos
gue contenham domperidona, a fim de facilitar a utilizacdo segura da domperidona,
concomitantemente com a apomorfina, na populacéo especifica de pacientes com a doenca de
Parkinson.

Em consonéancia com esta recomendacdo, as secc¢des 4.3, 4.4 e 4.5 do RCM de todos os medicamentos
gue contém domperidona devem ser atualizadas de forma a refletir que a domperidona pode ser
excecionalmente coadministrada com a apomorfina, desde que sejam tomadas todas as precaucdes
recomendadas conforme o RCM da apomorfina especifica.

O CMDh concorda com as concluses cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a domperidona, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) domperidona se mantém inalterado na
condicdo de serem introduzidas as alterac@es propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(0es) de introducéo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
domperidona estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizagéo na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os termos de tais autoriza¢des de introdu¢do no mercado sejam
alterados em conformidade.



Anexo 11

Alteragdes a Informagédo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteraces a incluir nas secc@es relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Seccdo 4.3 Contraindicagoes
A domperidona é contraindicada nas seguintes situagdes:

+ administragdo concomitante com fAirmacos que prolongam o intervalo QT, com excecédo da
apomorfina (consultar as seccdes 4.4 e 4.5)

Seccdo 4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacio

Efeitos cardiovasculares

(...)

Utilizacdo com apomorfina:

A domperidona é contraindicada com farmacos que prolongam o intervalo QT, incluindo a
apomorfina, a menos gue o beneficio da administracdo concomitante com apomorfina prevaleca
sobre os riscos e apenas se as precaucdes recomendadas para a administracdo concomitante
mencionadas no RCM da apomorfina forem rigorosamente sequidas. Deve consultar o RCM
relativo a apomorfina.

Seccdo 4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

Aumento do risco de ocorréncia de um prolongamento do intervalo QT devido a interacdes
farmacodinamicas e/ou farmacocinéticas.

E contraindicado o uso concomitante das substancias sequintes

Farmacos que prolonguem o intervalo QT

(..

o apomorfina, a menos que o beneficio da administracdo concomitante prevaleca sobre os
riscos e apenas se as precaucdes recomendadas para a administracdo concomitante
forem rigorosamente seguidas. Deve consultar o RCM relativo & apomorfina.

Folheto Informativo

¢ Outros medicamentos e <Nome do Medicamento>

<Nome do Medicamento> e apomorfina

Antes de utilizar <Nome do Medicamento> e apomorfina, o seu médico certificar-se-a de
gue tolera ambos 0s medicamentos quando usados concomitantemente. Peca conselhos
personalizados ao seu médico ou especialista. Deve consultar o folheto informativo da

apomorfina.
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Calendario para a implementagéo da presente posi¢édo



Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao

Adocdo da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de julho

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

2 de setembro de 2017

Implementacédo da posicdo

pelos Estados-Membros (apresentacéo da
alteracdo pelo titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado):

1 de novembro de 2017




