Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre metoklopramid su vedecké
zavery nasledovné:

Na zéklade dostupnych tidajov sa pozorované reakcie porich zraku a najmé okulogyrickej krizy
povazuju za vyznamné klinické prejavy uz uvedenych neziaducich reakcii, ako st extrapyramidové
reakcie a dystonia. V databaze EudraVigilance je 478 ICSR hlaseni okulogyrickej krizy pre
metoklopramid (udaje nekontrolované na duplikaty). V EU st v suhrnoch charakteristickych vlastnosti
niekol’kych liekov uvedené okulogyricka kriza a vizualne poruchy, av§ak vo vicsine pripadov suhrnov
charakteristickych vlastnosti liekov nie su v Casti 4.8 uvaddzané. Nakol'’ko poruchy zraku a
okulogyricka kriza st dolezitymi klinickymi prejavmi dystonie, ktoré sa moze zamienat’ s inymi
ochoreniami, ako je epilepsia alebo encefalitida, LMS sa domnieva, ze tieto reakcie sa maju zahrnat
do informacii o liekoch ako priklady klinickych prejavov dystdnie, aby sa zabezpecilo, ze lekari a
pacienti budi upozorneni na moznost, Ze tieto reakcie mozu postihnat’ oci.

Koordinac¢né skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) stihlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre metoklopramid je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika
lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) metoklopramid je nezmeneny za predpokladu, ze buda
prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maji) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie
lieky obsahujiice metoklopramid, ktoré su v sti¢asnej dobe registrované v Europskej tnii, alebo st
predmetom buducich schval'ovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

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



Aktualizacia Casti 4.8 SmPC pridanim poruch zraku a okulogyrickej krizy s frekvenciou vyskytu
menej Casté. Zodpovedajucim sposobom sa aktualizuje pisomna informacia pre pouZivatel'a.

Do prislusnych ¢asti informacii o liekoch obsahujucich metoklopramid maju byt zahrnuté uvedené
zmeny (novy text pod€iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast’ 4.8

Do triedy organovych systémov ,,Poruchy nervového systému‘ ma byt pridany nasledujuci neziaduci
ucinok s frekvenciou vyskytu menej ¢asté: dystonia (vratane porich zraku a okulogyrickej krizy).
Pisomna informacia pre pouZivatela

Cast 4:

Menej casté: poruchy zraku a mimovol’'né otacanie o¢nej gule



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh jul 2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

08. september 2019

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

07. november 2019
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