Anexo I

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autoriza¢ao(des) de
introducao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatorio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periddicos de seguranca (RPS)
para a domperidona, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis sobre episddios de hipertensdo aguda em doentes com
feocromocitoma provenientes da literatura e de notificagdes espontaneas, incluindo, em alguns casos,
uma relacdo temporal estreita, um desafio positivo e/ou uma reexposicao; e tendo em conta um
mecanismo de agdo plausivel, o PRAC considera que uma causalidade entre a domperidona e os
episddios de hipertensdo aguda em doentes com feocromocitoma €, pelo menos, uma possibilidade
razoavel. O PRAC concluiu que a informacao do medicamento dos medicamentos que contém
domperidona deve ser alterada em conformidade.

Tendo revisto a recomendacao do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e os
fundamentos da sua recomendagao.

Fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacao(des) de introducio no mercado
Com base nas conclusdes cientificas relativas a domperidona, o CMDh considera que o perfil

beneficio-risco do(s) medicamento(s) contendo domperidona se mantém inalterado na condigdo de
serem introduzidas as alteragdes propostas na informa¢ao do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragdo dos termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado.
Tendo em conta a recomendagdo do PRAC, o CMDh considera

que o perfil beneficio-risco dos medicamentos contendo domperidona se mantém inalterado, mas
recomenda, por consenso, que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado sejam
alterados da seguinte forma:

Atualizagdo da sec¢do 4.3 do RCM para adicionar uma contraindicacdo relativa ao feocromocitoma
confirmado ou suspeito. O Folheto Informativo ¢ atualizado em conformidade.
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Alteracdes a Informaciao do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas sec¢oes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Seccdo 4.3
A contraindicagdo deve ser adicionada da seguinte forma:

Feocromocitoma confirmado ou suspeito devido ao risco de episodios graves de hipertensao.

Bula
e Seccdo 2. O que precisa de saber antes de tomar <X>
Nao tome <X>:

se tem ou pode ter um tumor raro da glindula suprarrenal (feocromocitoma), pois que pode
aumentar a sua pressiao arterial (do sangue).
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Calendario para a implementacio da presente posicao



Calendario para a implementacio da presente posicio

Adogdo da posi¢ao do CMDh:

Reuniao do CMDh de julho de
2025

da alteracdo pelo titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado):

Transmissao as Autoridades Nacionais Competentes das tradugdes | 08 de setembro de 2025
dos anexos da posicao:
Implementagao da posi¢do pelos Estados-Membros (apresentacao 06 de novembro de 2025




