Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSURSs) pre domperidén si vedecké zavery
nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o epizédach akutnej hypertenzie u pacientov s feochromocytomom

z literatiry a spontannych hlaseni vratane niektorych pripadov uzkej ¢asovej savislosti, vyskytu
pozitivneho vysadenia a/alebo opédtovného nasadenia lieku a vzhI'adom na pravdepodobny
mechanizmus u¢inku vybor PRAC povazuje kauzalny vztah medzi domperidéonom a epizédami akutnej
hypertenzie u pacientov s feochromocytomom prinajmensom za primerane mozny. Vybor PRAC preto
dospel k nazoru, Ze informéacie o liekoch obsahujucich domperidon sa maji zodpovedajiicim spdsobom
zmenit'.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporacanie vyboru PRAC a suhlasi s celkovymi zavermi vyboru PRAC a s odévodnenim
odporacania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre domperidén je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujtuceho (obsahujucich) domperidon je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporti¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
Po zohl'adneni odporac¢ania vyboru PRAC je CMDh toho nazoru,

Ze pomer prinosu a rizika liekov obsahujucich domperidon je nezmeneny, na zaklade konsenzu vsak
odporac¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii takto:

aktualizovat’ ¢ast’ 4.3 suhrnu charakteristickych vlastnosti licku, aby obsahovala kontraindikaciu
tykajucu sa potvrdené¢ho feochromocytému alebo podozrenia na feochromocytom. Pisomna informacia
pre pouzivatela sa aktualizuje zodpovedajiucim spdsobom.



Priloha I1

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maju byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podd¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o (Cast43
Ma sa doplnit’ tato kontraindikacia:

Potvrdeny feochromocytom alebo podozrenie na feochromocytom v dosledku rizika zavaznyvch
epizod hvpertenzie.

Pisomna informacia pre pouzivatela
e Cast 2 Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete <X>
<X> neuzivajte:

ak mate alebo mozete mat’ zriedkavy nador nadobliiek (feochromocytom), pretoze by vam
mohol zvv§it® krvny tlak.




Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v juli 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym vnutrostatnym
organom:

8. septembra 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi (predlozenie Ziadosti
0 zmenu drzitelom rozhodnutia o registracii):

6. novembra 2025




