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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkannande for forséljning



Vetenskapliga slutsatser

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

Baserat pa tillgangliga data anses de observerade reaktionerna av synstérningar och sarskilt okulogyr
kris vara viktiga kliniska manifestationer av listade biverkningar sdsom extrapyramidala reaktioner
och dystoni. | EudraVigilance-databasen finns 478 ICSR: er av okulogyr kris for metoklopramid (data
kontrolleras inte for duplikat). | nagra enstaka av EU: s SPC:er listas okulogyr kris och synstérningar,
men i de flesta EU SPC:er ndmns inte visuella storningar och okulogyr kris i avsnitt 4.8. Eftersom
synsstérningar och okulogyr kris ar viktiga kliniska manifestationer av dystoni vilka kan misstas for
andra sjukdomar som epilepsi eller encefalit, anser LMS att dessa reaktioner bor inkluderas i
produktinformationen som exempel pa kliniska manifestationer av dystoni for att sakerstélla att lakare
och patienter & uppmarksamma pa mojligheten att dessa reaktioner kan paverka dgonen.

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

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

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

CMD(h) anser att godk&nnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller metokloparmid for narvarande
ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berdrd medlemsstat och sokanden/ Innehavare av godké&nnande for forsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



Uppdatering av avsnitt 4.8 i SPC for att 1agga till synstérningar och okulogyr kris med en mindre
vanlig frekvens. Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.

Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen for likemedel innehallandes
den aktiva substansen metoklopramid (ny text understruken och i fetstil, borttagen text

genemstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.8

Féljande biverkning(ar) bor l1aggas till under SOC "Centrala och perifera nervsystemet " med en
frekvens Mindre vanliga: Dystoni (inklusive synstdrningar och okulogyr kris)

Bipacksedel
Avsnitt 4

Mindre vanliga: Synstérningar och ofrivilliga 6gonrdérelser
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

juli 2019 CMD(h)-mote

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

8 september 2019

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet

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

7 november 2019
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