Anexal

Concluzii stiintifice si temei pentru modificarea termenilor autorizatiei (autorizatiilor)
de introducere pe piata



Concluzii stiintifice

Pe baza Raportului de Evaluare emis de PRAC (Comitetul de Evaluare a Riscurilor in Materie de
Farmacovigilentda) privind PSUR(uri) (Raport (rapoarte) Periodic(e) de Actualizare privind
Siguranta) pentru apomorfinad, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind riscul crescut de hipotensiune arteriala si de
pierdere a cunostintei in cazul utilizarii concomitente a ondansetron din studiile clinice, din
literatura de specialitate si avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca o
relatie de cauzalitate intre apomorfina si riscul crescut de hipotensiune arteriald si de pierdere a
cunostintei Tn cazul utilizarii concomitente cu ondansetron prezinta cel putin o posibilitate
rezonabila.

PRAC a concluzionat ca informatiile despre produsele care contin apomorfina ar trebui modificate
in consecintd, dupa cum se detaliaza mai jos.

CMDh (Grupul de Coordonare pentru Recunoastere Reciprocd si Proceduri Descentralizate -
medicamente destinate uzului uman) este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motivele modificarii termenilor autorizatiei (autorizatiilor) de introducere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru apomorfina, CMDh considerd ca raportul beneficiu-risc al
medicamentului (medicamentelor) care contin(e) apomorfind ramane neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile despre produs.

CMDh ajunge la concluzia ca autorizatia (autorizatiile) de introducere pe piata a (ale) produselor
care intrd in domeniul de aplicare al acestei evaludri unice PSUR ar trebui s3 fie modificate. In
masura in care alte medicamente care contin apomorfind sunt autorizate in prezent in UE sau fac
obiectul unor proceduri viitoare de autorizare in UE, CMDh recomanda ca statele membre in cauza
si solicitantii/detinatorii de autorizatii de introducere pe piata sa ia in considerare in mod
corespunzator aceasta pozitie a CMDh.



Anexa II

Modificari privind informatiile despre produs in cazul medicamentului
(medicamentelor) autorizat (autorizate) la nivel national



Modificari care urmeaza sa fie incluse in sectiunile relevante din informatiile despre
produs (textul nou este scris cu caractere ingrosate si subliniat, iar textul eliminat este barat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Sectiunea 4.3

Contraindicatia ar trebui completata sau modificata dupa cum urmeaza:

Utilizarea concomitenta cu ondansetron (consultati sectiunea 4.5)

. Sectiunea 4.5
Ar trebui sa se adauge sau sa se modifice o interactiune dupa cum urmeaza:

Utilizarea concomitenta a apomorfinei_ cu ondansetron poate conduce la hipotensiune

arteriala severa si la pierderea cunostintei si, prin urmare, este contraindicata (consultati
sectiunea 4.3). Astfel de efecte pot aparea si in relatie cu alti antagonisti ai 5-HT3.

Pliantul pachetului
2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza [denumire produs]

Nu utilizati [denumire produs]

daca luati ondansetron (medicament pentru tratarea greturilor si varsaturilor)

Alte medicamente si [denumire produs]

Comunicati-i medicului sau farmacistului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau ati putea
lua orice alte medicamente.

Consultati medicul sau farmacistul inainte de a lua medicamentul:

Daca luati ondansetron (medicament pentru tratarea greturilor si a varsaturilor),
deoarece acest lucru poate conduce la scaderea severa a tensiunii arteriale si la pierderea
cunostintei.




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

iulie 2023 - Intalnirea CMDh

Transmiterea catre autoritatile nationale

competente a traducerilor anexelor la pozitie:

3 septembrie 2023

Punerea in aplicare a pozitiei de catre statele
membre (prezentarea modificarii de catre
titularul autorizatiei de introducere pe piata):

2 noiembrie 2023




