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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych domperydonu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W styczniu 2016 roku komitet PRAC zarekomendowal, w kontekscie procedury PSUSA
(PSUSA/00000227/201505) dotyczacej apomorfiny, zaktualizowanie drukéw informacyjnych
wszystkich produktéw zawierajacych domperydon, w celu zapewnienia bezpieczenstwa stosowania
domperydonu razem z apomorfing przez pacjentow z chorobg Parkinsona.

Rownoczesnie z wydanymi zaleceniami, w punktach 4.3, 4.4 oraz 4.5 ChPL wszystkich produktéw
zawierajacych domperydon nalezy uzupetni¢ informacje, ze domperydon mozna stosowac z
apomorfing tylko wyjatkowo, pod warunkiem przestrzegania ostrzezen zawartych w ChPL
apomorfiny.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych domperydonu grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng (substancje czynne) domperydon, pozostaje niezmieniony,
pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace domperydon sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca ich odpowiednig zmiang.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL):

Punkt 4.3 Przeciwwskazania

Domperydon jest przeciwwskazany w nastepujacych sytuacjach:

 rownoczesne stosowanie lekow wydluzajgcych odstep QT, z wyjatkiem apomorfiny (patrz punkty

4.4i45)

Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Whplyw na uklad krazenia

(..

Stosowanie razem z apomorfina

Stosowanie domperydonu jest przeciwwskazane, jesli pacjent stosuje leki wydluzajace odstep
OT, w tym apomorfine, chyba ze korzysci wynikajace z rownoczesnego stosowania apomorfiny
przewyzszaja ryzyko i tylko pod warunkiem przestrzegania wszelkich $rodkéw ostroznosci
dotyczacych stosowania, zawartych w ChPL apomorfiny. Wiecej informaciji - patrz ChPL

apomorfiny.

Punkt 4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi oraz inne rodzaje interakcji

Zwickszone ryzyko wystapienia wydtuzenia odstepu QT ze wzglgdu na interakcje
farmakodynamiczne i farmakokinetyczne.

Jednoczesne stosowanie nastepujacych substancji jest przeciwwskazane.

Produkty lecznicze wydtuzajace odstep QT

(..

e Apomorfina, chyba 7e korzy$ci wynikajace z rownoczesnego stosowania apomorfiny
przewyzszaja ryvzyko i tylko pod warunkiem przestrzegania wszelkich srodkow
ostroznosci dotyczacych réwnoczesnego stosowania, zawartych w ChPL apomorfiny.
Wiecej informacji - patrz ChPL apomorfiny

Ulotka dolaczona do opakowania:

e Pozostale leki oraz <nazwa wlasna>

<Nazwa wlasna> i apomorfina




Przed rozpoczeciem stosowania <nazwa wlasna> rownoczesnie z apomorfing lekarz
upewni sie, czy jednoczesne stosowanie tych lekow jest dobrze tolerowane przez
pacjenta.

Nalezy zapytaé lekarza lub innego specjaliste o dodatkowe informacje.

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy przeczytaé ulotke dolaczona do
opakowania apomorfiny
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupg CMDh:

posiedzenie CMDH w lipcu 2017 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska | 02.09.2017r.
wlasciwym organom krajowym:
Wdrazanie stanowiska przez panstwa 01.11.2017 .

cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




