Bilaga |

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdnnande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) for den icke-interventionella férelagda PASS-slutrapporten (sékerhetsstudien efter
det att produkten godkants) om det/de lakemedel som innehéller den aktiva substansen domperidon
och som berérs av PASS-slutrapporten, dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Slutrapporten for den gemensamma databasstudien av lakemedelsanvdndning som lamnats in av
innehavarna av godkannande for forsaljning, tilsammans med slutrapporten for den gemensamma
PASS-studien (lakarundersékning) som lamnats in av innehavarna av godkannande for forsaljning som
ett separat forfarande (EMEA/H/N/PSR/J/0010), uppfyller deras forpliktelse att utféra en studie av
lakemedelsanvandning for att bedoma effektiviteten av de riskminimerande atgarderna och for att
Overvaka icke avsedd (off-label) anvandning av lakemedlet, sdsom forelagts under
hanskjutningsforfarandet i enlighet med artikel 31 i direktiv 2001/83/EG for domperidon-innehallande
produkter.

Mot bakgrund av de tillgangliga uppgifterna vad géaller slutrapporten for den gemensamma
databasstudien av lakemedelsanvandning, tillsammans med slutrapporten fér den gemensamma PASS-
studien (lakarundersékning) som inlamnats som ett separat forfarande (EMEA/H/N/PSR/J/0010), ansag
PRAC darfor att &ndringar i villkoren foér godkannande for forséljning var nédvandiga.

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

Skal att &ndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for resultaten av studien for det/de lakemedel som innehaller
den aktiva substansen domperidon och som berérs av PASS-slutrapporten, anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for ovannamnda lakemedel &r oférandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av de produkter som berdrs av denna PASS-
slutrapport ska andras.
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Villkor for godkannande for forsaljning



Andringar som ska goras i villkoren for godkannande for forsaljning av lakemedel som
innehaller den aktiva substansen domperidon som berors av den icke-interventionella
forelagda PASS-slutrapporten

Innehavaren (innehavarna) av godkannande for forsaljning ska ta bort féljande villkor (ny text
understruken och i fetstil, borttagen text genremstruken)
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av stallningstagandet

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Januari 2019 CMD(h)-mote

Overforing av dversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

16 mars 2019

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkénnande for forsaljning):

15 maj 2019
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