Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSURs) pre apomorfin, su vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o zvySenom riziku hypotenzie a straty vedomia pri sGbeznom
uzivani ondansetronu z klinickych skudsani, literatury, a vzhlfadom na pravdepodobny mechanizmus
Gcéinku, povazuje Vybor PRAC kauzalny vztah medzi apomorfinom a zvySenym rizikom hypotenzie a
straty vedomia pri siUbeznom uzivani ondansetrénu za minimalne odévodnen( moznost.

Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujlcich apomorfin by sa mali zodpovedajicim
spdsobom zmenit, ako je uvedené nizsie.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre apomorfin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika liekov
obsahujucich apomorfin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v
informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutia o registracii liekov ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR maju byt zmenené. CMDh odportda, aby dotknuté ¢lenské Staty a Ziadatel/drzZitelia rozhodnutia
o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky obsahujice apomorfin, ktoré su
v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej Unii, alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov
v réamci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.3

Kontraindikacia sa ma doplnit alebo zmenit nasledovne:

Subezné uzivanie s ondansetrénom (pozri cast 4.5)

. Cast 4.5
Interakcia sa méa doplnit alebo zmenit nasledovne:

SubeZné uzivanie apomorfinu s ondansetrénom moéze viest k zavaznej hypotenzii a strate
vedomia, a preto je kontraindikované (pozri éast 4.3). Takéto Géinky sa mozu vyskytnat aj pri

inych antagonistoch 5-HT3.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
2.€o potrebujete vediet predtym, ako uzijete [nazov lieku]

Neuzivajte [Nazov lieku]

Ak uzivate ondansetron (liek na liecbu nevol’'nosti a vracania)

Iné lieky a [Nazov lieku]

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢&ase uZivali, ¢ prave budete uzivat dalSie lieky povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Pred uzitim lieku sa poradte so svojim lekarom alebo lekarnikom:

Ak uzivate ondansetrén (liek na lie¢bu nevol'nosti a vracania), pretoze to mdéze mat za
nasledok zavazny pokles krvného tlaku a stratu vedomia.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v juli 2023

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

3. septembra 2023

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

2. novembra 2023




