Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal for andringen av villkoren i
godkdnnandet/godkdnnandena for forsaljning.



Vetenskapliga slutsatser

Med beaktande av PRAC:s utvarderingsrapport om PSUR(s) fér apomorfin ar de vetenskapliga
slutsatserna féljande

Mot bakgrund av tillgangliga data om okad risk for hypotoni och medvetsloshet vid samtidig
anvandning av ondansetron fran kliniska prévningar, litteraturen och mot bakgrund av en trolig
verkningsmekanism anser PRAC att ett orsakssamband mellan apomorfin och 6kad risk fér hypotoni och
medvetsldshet vid samtidig anvéndning av ondansetron &r dtminstone en rimlig méjlighet.

PRAC drog slutsatsen att produktinformationen fér produkter som innehaller apomorfin bér &ndras i
enlighet med detta, vilket beskrivs nedan.

CMDh instammer i de vetenskapliga slutsatserna fran PRAC.

Skal for andring av villkoren i godkdannandet/godkdannandena for forsaljning

P& grundval av de vetenskapliga slutsatserna for apomorfin anser CMDh att nytta/riskférhallandet for
de ldkemedel som innehaller apomorfin &r oférandrat efter de féreslagna éndringarna av
produktinformationen.

CMDh anser att godkannandena for forsaljning av de produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning bér dndras. I den man ytterligare lakemedel som innehaller apomorfin fér ndrvarande &r
godkénda i EU eller ar foremal for framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMDh att
de berérda medlemsstaterna och sdkande/innehavare av godkdnnande for férsaljning tar vederbérlig
hansyn till denna CMDh-stdndpunkt.



Bilaga II

Andringar av produktinformationen for nationellt godkinda likemedelsprodukter



Andringar som skall inforas i relevanta avsnitt i produktinformationen Amendments—to-be-

beld deleted-textstrike-through)

Produktresumé
. Avsnitt 4.3

Kontraindikationen bér laggas till eller @ndras enligt féljande:

Samtidig anvandning med ondansetron (se avsnitt 4.5)

. Avsnhitt 4.5
En interaktion bor Idggas till eller @ndras enligt féljande:

Samtidig anvindning av apomorfin och ondansetron kan leda till svdr hypotoni och

medvetsloshet och ar darféor kontraindicerat (se avsnitt 4.3). Sddana effekter kan ocksd
upptrada med andra 5-HT3-antagonister.

Bipacksedel
2. Vad du behdver veta innan du anvdnder [produktnamn]

Anvand inte [Produktnamn]

Om du tar ondansetron (likemedel for behandling av illamdende och krakningar)

Andra likemedel och [Produktnamn]

Tala om fér din ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta ndgra andra
lakemedel.
Radgér med ldkare eller apotekspersonal innan du tar ditt lakemedel:

Om du tar ondansetron (likemedel mot illamdende och krikningar) eftersom detta kan leda
till kraftigt blodtrycksfall och medvetsloshet.




Bilaga III

Tidsplan for genomférandet av denna standpunkt



Tidsplan for genomférandet av denna standpunkt

Antagande av CMDh:s stdndpunkt:

Juli 2023 CMDh-méte

Overséattningarna av bilagorna till stdndpunkten
Oversands till de nationella behériga
myndigheterna:

3. September 2023

Medlemsstaternas genomférande av
stdndpunkten (inlamnande av &ndringen av
innehavaren av godkannandet for forsaljning):

2. November 2023




