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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
0 periodicky aktualizovanych spravach o bezpeénosti licku (PSUR(S)) pre domperidon su vedecké
zavery nasledovné:

V januari 2016 odporucil Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) v kontexte
postupu periodického hodnotenia bezpe¢nosti PSUSA tykajiceho sa apomorfinu
(PSUSA/00000227/201505) aktualizaciu informacii o lieku pre vsetky lieky obsahujice domperidon
za G¢elom ul'ahéenia bezpe¢ného uzivania domperidonu s apomorfinom pri $pecifickej skupine
pacientov s Parkinsonovou chorobou.

V stilade s tymto odporti€anim sa musia aktualizovat’ ¢asti 4.3, 4.4 a 4.5 stthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku pre vSetky lieky obsahujuce domperidon tak, aby uvadzali, Ze domperidon je mozné vo
vynimoc¢nych pripadoch podavat’ subezne s apomorfinom, ak budu splnené vsetky odporucané
opatrenia uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti o lieku obsahujdcom apomorfin.

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

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti> o registracii

Na z&klade vedeckych zaverov pre domperidon je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujdceho (obsahujucich) domperidéon je nezmeneny za predpokladu, ze budt prijaté
navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registrécii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporaca takito zmenu rozhodnuti
0 registracii aj pre d’alSie lieky obsahujuce domperiddn, ktoré si v sti¢asnej dobe registrované v
Eurdpskej tnii, alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii 0 lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
pod¢&iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast 4.3 — Kontraindikacie

Domperiddn je kontraindikovany v nasledujucich pripadoch:

» slibezné podavanie s lieCivami predlzujdcimi interval QT, s vynimkou apomorfinu (pozri casti
4.4 a 4.5)

Cast 4.4 — Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U¢inky na kardiovaskuldrny systém

(..))

UzZivanie s apomorfinom:

UZivanie domperidénu s lieCivami predlZujicimi interval QT vratane apomorfinu je
kontraindikované, s vynimkou pripadov, ked’ priaznivé ucinky sibezného podavania s
apomorfinom prevazuju nad rizikami, a to len pri strikthom dodrzani odporucanych
opatreni pre sibezné podavanie obsiahnutych v sihrne charakteristickych vlastnosti
lieku tykajicich sa apomorfinu. DalSie informéacie najdete v sihrne charakteristickych
vlastnosti lieku tykajucich sa apomorfinu.

Cast 4.5 — Liekové a iné interakcie

Zvy$ené riziko vyskytu predizenia intervalu QT v ddsledku farmakodynamickych a/alebo
farmakokinetickych interakcii.

Subezné uzivanie tychto latok je kontraindikované

Lieky predlzujuce interval QTc

(..)

e apomorfin, s vynimkou pripadov, ked’ priaznivé ucinky sibezného podavania
prevazuju nad rizikami, a to len pri strikthom dodrzani odporucanych opatreni pre

sibeZné podavanie. DalSie informacie najdete v sihrne charakteristickych
vlastnosti lieku pre apomorfin.

Pisomna informacia pre pouZivatela
e Iné lieky a <nazov lieku>

<Nazov lieku> a apomorfin

Predtym, ako zaénete uzivat <ndzov lieku> a apomorfin, vas lekar sa uisti, Ze
budete dobre znasat sicasné uzivanie oboch liediv. PoZiadajte svojho lekara alebo
gpecializovaného lekara o individualne poradenstvo. Dal$ie informacie najdete
v_pisomnej informacii pre pouzivatel'a pre liek obsahujiici apomorfin.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh jul

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

2. september 2017

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi Statmi (predloZenie ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

1. november 2017




