I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az eldirt, beavatkozassal
nem jard, engedélyezés utani gyoégyszerbiztonsagi vizsgalat (PASS) domperidon hatéanyagot
tartalmazo és a PASS végsé jelentésének targyat képez6 gyogyszer(ek)re vonatkozo végsd
jelentésével kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A kozOs adatbazist gyogyszerutilizaciés vizsgalat végso jelentése, amit a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai nydjtottak be, a k6zds PASS vizsgalatnak (orvosi felmérés) a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai altal kiillon eljarasként benyujtott végso jelentésével egylitt
(EMEA/H/N/PSR/J/0010), megfelel annak a kételezettségiiknek, hogy gyoégyszerutilizacios
esettanulmanyt folytassanak a kockazatminimalizal6 intézkedések hatékonysaganak értékelésére,
valamint a gyoégyszer indikacion tuli alkalmazasanak figyelemmel kisérésére, amint azt a domperidon-
tartalmu termékekre a 2001/83/EK iranyelv 31. cikkének rendelkezése elGirja.

Ezért a kozos adatbazist gyogyszerutilizacids vizsgalat végso jelentése és a kdzos PASS vizsgalat
(orvosi felmérés) kulon eljarasként benyujtott végso jelentése (EMEA/H/N/PSR/31/0010) alapjan a PRAC
ugy itélte meg, hogy a forgalombahozatali engedély feltételeinek mddositasa indokolt.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté maddositasok indoklasa

A domperidon hatdanyagot tartalmazd és a PASS végso jelentésének targyat képezd gydgyszer(ek)re
iranyuld vizsgalat eredményeire vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a fenti gydgyszer(ek) el6ny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh &llasfoglalasa szerint a PASS végso jelentésének targyat képezd gyodgyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit mdodositani kell.



11. melléklet

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételei



Az elGirt, beavatkozassal nem jaro, a PASS végsoé jelentésének targyat képezo, domperidon
hatéanyagot tartalmazo6 gyogyszer(ek) forgalombahozatali engedélye(i) feltételeinek
modositasai

A forgalombahozatali engedély jogosultja(i) az alabbi feltétel(eke)t torli(k) (az Uj szbéveg alahudzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athézva)
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2019. januari CMDh ulés

Az éallaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2019. marcius 16.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benydjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2019. méajus 15.
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