Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované zpravy
0 bezpecénosti (PSUR) metoklopramidu byly piijaty tyto védecké zavéry:

Na zakladé dostupnych idajt jsou pozorované reakce poruchy vidéni a zejména okulogyricka krize,
povazovany za dulezité klinické projevy uvedenych nezadoucich u¢inki, jako jsou extrapyramidové
reakce a dystonie. V databazi EudraVigilance je 478 ICSR okulogyrickych krizi v souvislosti s
metoklopramidem (data nebyla kontrolovana na duplikaty). V nékolika EU SPC jsou okulogyricka
krize a poruchy vidéni uvedeny, avSak ve vétsin¢ EU SPC nejsou poruchy vidéni a okulogyricka krize
uvedeny v bodég 4.8. Jelikoz poruchy vidéni a okulogyricka krize jsou dtlezitymi klinickymi projevy
dystonie, kterd mize byt zaménéna za jind onemocnéni, jako je epilepsie nebo encefalitida, LMS
(Lead Member State) se domniva, Ze tyto reakce maji byt zahrnuty do informaci o pfipravku jako
priklady klinickych projevi dystonie, aby se zajistilo, ze 1ékati i pacienti jsou si védomi moznosti, ze
tyto reakce mohou postihnout oci.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiavodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se metoklopramidu skupina CMDh zastava stanovisko, ze
pomgér piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho metoklopramid 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 piipravka zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v souc¢asné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem metoklopramidu nebo jsou takové piipravky
predmétem budoucich registra¢nich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zacastnéné ¢lenské
staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadn¢ zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

Zmény V informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Aktualizace bodu 4.8 SPC ptidanim poruch vidéni a okulogyrické krize s frekvenci méné Casté.
Ptibalova informace je aktualizovana odpovidajicim zptisobem.

Jsou doporuceny nasledujici zmény v informaci o 1é¢ivych piipraveich obsahujicich 1é¢ivou latku
metoklopramid (novy text podtrZeny a tu¢né, vymazany text peskrtauty)>

Souhrn udaji o pFipravku
e Bod4.38

Nasledujici nezadouci t€inky maji byt ptidany do SOC ,,Poruchy nervového systému* s frekvenci
Méng¢ Casté: Dystonie (v€etné poruch vidéni a okulogyrické krize)

Pribalova informace

Bod 4:

Méné casté: Poruchy vidéni a mimovolni stoceni o¢ni bulvy



Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v ¢ervenci 2019

Ptedani prelozenych pfiloh téchto zavera
prislusnym narodnim organim:

8. zari 2019

Implementace zavéra
¢lenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

7. listopadu 2019
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