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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren fér godkannande for férsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for domperidon dras féljande vetenskapliga slutsatser:

| januari 2016 rekommenderade PRAC i samband med apomorfin PSUSA-férfarandet
(PSUSA/00000227/201505) en uppdatering av produktinformationen for alla domperidoninnehallande
produkter for att underltta séker anvandning av domperidon tillsammans med apomorfin i den
specifika populationen patienter med Parkinsons sjukdom.

I linje med denna rekommendation bor avsnitt 4.3, 4.4 och 4.5 i produktresumén for alla
domperidoninnehallande produkter uppdateras for att aterspegla att domperidon, som ett undantag,
kan ges samtidigt med apomorfin, sa lange som alla rekommenderade forsiktighetsatgarder som
specificeras i apomorfin SmPC &r uppfyllda.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkéannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for domperidon anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller domperidon ar oférandrat under forutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller domperidon for narvarande &r
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
dessa godkannanden for forsaljning andras i enlighet med detta.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkéanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé

Avsnitt 4.3 Kontraindikationer

Domperidon ar kontraindicerat i féljande situationer:

« samtidig administrering med QT-forlangande l&kemedel,_med undantag for apomorfin (se avsnitt

4.4 och 4.5)

Awvsnitt 4.4 Sarskilda varningar och forsiktighetsatgérder

Kardiovaskuléra effekter

(..

Samtidig anvandning av apomorfin:

Domperidon ar kontraindicerat tillsammans med OT-forlangande lakemedel inklusive
apomorfin, sdvida inte nyttan av samtidig administrering med apomorfin évervager riskerna,
och endast om de rekommenderade forsiktighetsatgarderna vid samtidig administrering som
anges i produktresumén for apomorfin ar strikt uppfyllda. Se produktresumén fér apomorfin.

4.5 Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner

Det finns en 6kad risk for uppkomst av QT-forlangning pa grund av farmakodynamiska och/eller
farmakokinetiska interaktioner.

Samtidig anvandning av foljande substanser ar kontraindicerat
QTec-forlangande lakemedel
(...)

e apomorfin, sdvida inte nyttan av samtidig administrering 6vervager riskerna, och endast
om de rekommenderade forsiktighetsatgarderna vid samtidig administrering ar strikt
uppfyllda. Se produktresumén for apomorfin.

Bipacksedel
e Andra lakemedel och <Produktnamn>

<Produktnamn> och apomorfin

Innan du anvander <Produktnamn> och apomorfin, kommer din ldkare att sikerstalla
att du tal bada lakemedlen nér du anviander dem samtidigt. Be om personlig radgivning
fran din lakare. Se bipacksedeln for lakemedel innehallande apomorfin.
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Juli CMD(h)-mote

Overforing av 6versittningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

2 September 2017

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet

(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkannande for forséljning):

1 November 2017




