Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmeény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) pro apomorfin byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym datim o zvy$eném riziku hypotenze a ztraty védomi p¥i soubézném
uzivani ondansetronu z klinickych studii a z literatury a vzhledem k moznému mechanismu Ucinku
povazuje vybor PRAC kauzalni souvislost mezi apomorfinem a zvySenym rizikem hypotenze a bezvédomi
pfi soubézném uzivani ondansetronu za prinejmensim opodstatnéné moznou.

Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o ptipravku u pipravk{ obsahujicich apomorfin maji byt
odpovidajicim zplsobem upraveny, jak je podrobné uvedeno niZe.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zddivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se apomorfinu zastdva skupina CMDh stanovisko, ze pomér
ptinosd a rizik 1é¢ivych pFipravkd obsahujicich apomorfin z0stadvd nezménény, a to pod podminkou, Ze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zmé&na v registraci pripravkl zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1écivé pripravky s obsahem apomorfinu nebo jsou takové pripravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci Fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



PFiloha II

Zmény v informacich o pripravku pro I&Civy pFipravek registrovany / lécivé pFipravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bod{ informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtnuty)

Souhrn tdajb o pFipravku

o Bod 4.3

Ma byt doplnéna nebo upravena kontraindikace, a to nasledujicim zplsobem:

Soucasné pouzivani s ondansetronem (viz bod 4.5)

. Bod 4.5
M3& byt doplné&na nebo upravena interakce, a to nasledujicim zplsobem:

Soucasné pouzivani apomorfinu s ondansetronem muiize vést k zdvazné hypotenzi a ztraté
védomi, a proto je kontraindikovano (viz bod 4.3). Takové Ginky mohou nastat i u jinych
antagonistd 5-HT3.

PFribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete [nazev pFipravku] pouzivat

Nepouzivejte [nazev pripravku]

Jestlize uzivate ondansetron (pripravek k Ié¢bé pocitu na zvraceni a zvraceni)

Dalsi lécivé pripravky a [nazev pFipravku]

Informujte svého |ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
Nez pouzijete tento pfipravek, poradte se svym Iékafem nebo Iékarnikem:

Jestlize uzivate ondansetron (pripravek k 1é¢bé pocitu na zvraceni a zvraceni), protoze to
muze vést k zdvaznému poklesu krevniho tlaku a ztraté védomi.




Priloha III

¥ __ O

Harmonogram pro implementaci zavéru



Harmonogram pro implementaci zavérd

Schvaleni zavérl skupinou CMDh: Na zasedani skupiny CMDh v cervenci 2023

PFedani predloZenych piiloh t&chto zavérd 3. zari 2023
pfislusnym narodnim organim:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty 2. listopadu 2023
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):




