Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zpréav o bezpeénosti (PSUR) domperidonu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

V lednu 2016 doporucil vybor PRAC v kontextu periodického hodnoceni bezpecnosti PSUSA
tykajiciho se apomorfinu (PSUSA/00000227/201505) aktualizaci informaci o piipravku pro vSechny
ptipravky obsahujici domperidon za ucelem zvysSeni bezpecnosti sou¢asného uzivani domperidonu a
apomorfinu u specifické skupiny pacientti s Parkinsonovou nemoci.

V souladu s timto doporu¢enim maji byt aktualizovany body 4.3, 4.4 a 4.5 souhrnu tdaju o pfipravku
pro vSechny piipravky obsahujici domperidon tak, aby uvadély, ze domperidon Ize ve vyjimecnych
ptipadech podavat soucasné s apomorfinem, pokud budou splnéna v8echna doporu¢ovana opatieni
uvedena v SmPC apomorfinu.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéri tykajicich se domperidonu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
pfinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravka obsahujicich domperidon zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytna zména v registraci piipravku zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem domperidonu nebo jsou takové ptipravky predmétem
budoucich registra¢nich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici
zménu.



Priloha I1

Zmény v informacich o piipravku pro l1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni trovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu§nych bodi informaci o p¥ipravku (novy text podtrzeny
a tu¢né, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o pFipravku

Bod 4.3 — Kontraindikace

Domperidon je kontraindikovan v nasledujicich piipadech:

* Soucasné podavani s piipravky prodluzujicimi QT interval_s vyjimkou apomorfinu (viz body 4.4 a

4.5)

Bod 4.4 — Zv1astni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Kardiovaskularni G¢inky

(.)

Uzivani s apomorfinem:

Uzivani domperidonu s pFipravky prodluZzujicimi QT interval véetné apomorfinu je
kontraindikovano, s vvjimkou p¥ipadii, kdy pFinos soué¢asného podavani s apomorfinem
prevazuje nad riziky, a pouze pokud jsou pi¥isné dodrZena doporuéend opati‘eni uvedend v
souhrnu udaji o pripravku pro apomorfin. Postupujte prosim dle SmPC apomorfinu.

Bod 4.5 — Interakce s jinymi 1é8ivymi ptipravky a jiné formy interakce

Zvysené riziko vyskytu prodlouzeni QT intervalu v disledku farmakodynamickych a/nebo
farmakokinetickych interakci.

SoubéZné uzivani s ndsledujicimi latkami je kontraindikovano

Lécivé piipravky prodluzujici QT interval

(.)

apomorfin, s vyvjimkou pripadia, kdy prinos sou¢asného podavani prevazuje nad riziky, a pouze
pokud jsou prisné dodrZena doporudend opatieni pro souéasné podavani.

Postupuijte prosim dle SmPC apomorfinu.

Piibalova informace
e Jiné 1é¢ivé ptipravky a <nazev ptipravku>

<Néazev pripravku> a apomorfin

Nez zaénete uZivat <nazev pripravku> spole¢né s apomorfinem, vas 1ékar se ujisti, Ze
budete dobie snaset soucasné uzivani obou léciv. Pozadejte svého lékai‘e nebo odborného
lékare o individualni poradenstvi. DalSi informace naleznete v pribalové informaci pro
1é¢ivy pFipravek obsahujici apomorfin.




Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v ¢ervenci

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zaveéra 2. zati 2017
prislusnym narodnim organtim:

Implementace zavéra 1. listopadu 2017
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):




