Piiloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) domperidonu byly piijaty tyto védecké zavery:

vzhledem k dostupnym tdajtim o epizodach akutni hypertenze u pacientt s feochromocytomem

z odborné literatury a spontannich hlaseni, véetné n€kterych piipada blizké ¢asové souvislosti, vyskytu
pozitivni dechallenge a/nebo rechallenge, a s ohledem na pravdépodobny mechanismus ucinku
povazuje vybor PRAC kauzalni souvislost mezi domperidonem a epizodami akutni hypertenze

u pacientd s feochromocytomem za pfinejmensim moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze

v informacich o pfipravcich obsahujicich domperidon by mély byt provedeny odpovidajici zmény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdivodnénim.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéra tykajicich se domperidonu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
pfinost a rizik 1éc¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1éCivych ptipravkil obsahujicich domperidon zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.

S ohledem na doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh zastava stanovisko,

Ze pomér piinosu a rizik 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich domperidon ziistava nezménény, na zaklade
konsenzu v8ak doporucuje provést zménu v registraci, a to:

aktualizovat bod 4.3 souhrnu udaji o pripravku tak, aby obsahoval kontraindikaci potvrzeného nebo
suspektniho feochromocytomu. Ptibalova informace se odpovidajicim zplsobem aktualizuje.
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Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfisluSnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku
e Bod4.3

Je tieba doplnit tuto kontraindikaci:

Potvrzeny nebo suspektni feochromocytom kvuli riziku epizod zavazné hypertenze.

Pribalova informace
e Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete ptripravek <X> uzivat
Neuzivejte <X>:

jestlize mate nebo muzete mit vzacny nador nadledvin (feochromocytom), protoze by u Vas
mohlo dojit ke zvvSeni krevniho tlaku.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéru



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavért skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh
v Cervenci 2025

Pfedani ptelozenych pfiloh téchto zavérh ptislusSnym narodnim 8. zari 2025
organtim:

Implementace zavért Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem | 6. listopadu 2025
rozhodnuti o registraci):




