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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 metoclopramida, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Pe baza datelor disponibile, reactiile observate, care constau in tulburari vizuale si, in special, In crize
oculogire, sunt considerate a fi manifestari clinice importante ale reactiilor adverse aprobate, cum sunt
reactiile extrapiramidale si distonia. In baza de date EudraVigilance, exista 478 raportiri de cazuri
individuale privind siguranta, de crize oculogire pentru metoclopramida (datele nu au fost verificate in
vederea identificarii raportarilor duplicate). In cateva dintre Rezumatele Caracteristicilor Produsului
(RCP) aprobate la nivel european, sunt listate crizele oculogire si tulburarile vizuale; cu toate acestea,
in cele mai multe RCP-uri, tulburarile vizuale si crizele oculogire nu sunt mentionate la pct. 4.8.
Deoarece tulburdrile vizuale si crizele oculogire sunt manifestari clinice importante ale distoniei care
pot fi confundate cu alte boli, cum sunt epilepsia sau encefalita, Statul Membru care a condus
evaluarea considera ca aceste reactii trebuie incluse in informatiile despre medicament ca exemple de
manifestari clinice ale distoniei, pentru a se asigura faptul ca medicii si pacientii sunt atentionati cu
privire la posibilitatea ca aceste reactii sa afecteze ochii.

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

CMDh consideri ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In misura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin metoclopramida sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia In considerare aceasta concluzie a CMDh.
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Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



A se actualiza pct. 4.8 din RCP pentru a se adduga tulburérile vizuale si crizele oculogire cu frecventa
de aparitie mai putin frecvente. Prospectul se actualizeaza corespunzator.

Se recomanda urmatoarele modificari ale informatiilor despre medicament pentru medicamentele care
contin substanta activd metoclopramida (textul nou este subliniat si ingrosat, textul sters este-taiat):

Rezumatul caracteristicilor produsului

o Pct. 4.8

Urmatoarea reactie adversd/urmatoarele reactii adverse trebuie adaugata/adaugate la categoria

,» Tulburari ale sistemului nervos” a clasificarii pe aparate, sisteme si organe, cu frecventa de aparitie
,»mai putin frecvente”: distonie (inclusiv tulburari vizuale si crize oculogire)

Prospect

Pct. 4:

Mai putin frecvente: tulburari vizuale si deviatie involuntara a globilor oculari
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiecit CMDh:

Reuniunea CMDh iulie 2019

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 08 septembrie 2019
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea in aplicare a acestei pozitii 07 noiembrie 2019

de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata):
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