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Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru domperidona, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

In ianuarie 2016, PRAC a recomandat in contextul procedurii cu apomorfini PSUSA
(PSUSA/00000227/201505) o actualizare a informatiilor produsului privind toate produsele care
contin domperidona pentru a facilita utilizarea 1n sigurantd a domperidonei impreuna cu apomorfina
de catre o anumita clasa de pacienti care sufera de Parkinson.

In sensul acestei recomandari, sectiunile 4.3, 4.4 si 4.5 din SmPC pentru toate produsele care contin
domperidona ar trebui actualizate pentru a reflecta faptul ca domperidona, ca o exceptie, poate fi
administratd impreuna cu apomorfina att timp cat sunt indeplinite toate masurile de precautie
recomandate, agsa cum se mentioneaza in SmPC privind apomorfina.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru domperidona, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin domperidona este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin domperidona sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca aceste autorizatii de punere pe piata sa fie
modificate in mod corespunzator.
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Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

Sectiunea 4.3 Contraindicatii

Domperidona este contraindicata in urmatoarele situatii:

* administrarea impreuna cu medicamentele care prelungesc intervalul QT, cu exceptia apomorfinei
(vedeti sectiunile 4.4 si 4.5)

Sectiunea 4.4 Avertismente si masuri de precautie speciale pentru utilizare

Efecte cardiovasculare

¢..)

Utilizarea impreuni cu apomorfina :

Este contraindicat sa se foloseasci domperidona impreuna cu medicamentele care prelungesc

intervalul OT, inclusiv cu apomorfina, cu exceptia cazului in care beneficiile administrarii

impreuni cu aceasta sunt mai importante decat riscurile si numai daca sunt indeplinite cu
strictete masurile de precautie recomandate pentru administrarea impreuni cu apomorfina
mentionate in SmPC privind apomorfina. Consultati SmPC privind apomorfina.

Sectiunea 4.5 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Risc crescut de prelungire a intervalului QT din cauza interactiunilor farmacodinamice si/sau
farmacocinetice.

Utilizarea concomitentd a urmatoarelor substante este contraindicata

Produse medicinale pentru prelungirea intervalului QTc

(..

e apomorfina, cu exceptia cazului in care beneficiile administrarii impreuna cu alta
substanta sunt mai importante decit riscurile si numai daca sunt indeplinite cu strictete
masurile de precautie recomandate pentru administrarea impreuni cu alti substanti.
Consultati SmPC privind apomorfina.

Prospect
e Alte medicamente si <Numele produsului>

<Numele produsului> si apomorfina

Inainte si folositi <Numele produsului> impreuni cu apomorfina, doctorul dvs. se va
asigura ca tolerati ambele medicamente atunci cind le folositi simultan. Cereti pirerea
medicului sau specialistului dvs. pentru sfaturi personalizate. Consultati prospectul
privind apomorfina.
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh — iulie

Transmiterea traducerilor anexelor la aceastd
pozitie cétre autoritatile nationale competente:

2 septembrie 2017

Punerea in aplicare a acestei pozitii
de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detindtorul autorizatiei de punere pe piatd):

1 noiembrie 2017




