Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy o
bezpecnosti (PSUR) pro nefopam byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1éciv (PRAC) souhlasil se zafazenim nezadouciho
Ucinku ,stav zmatenosti* do informaci o pfipravku (bodu 4.8) pro parenteralni pfipravky obsahujici
nefopam, a to na zakladé zndmého mechanismu ucinku nefopamu a vysokého poctu zavaznych
hlaseni obdrzenych jak b&hem sledovaného obdobi, tak souhrnné. V 10 z t&chto pFipadl byl
nefopam hlasen jako jediné podezrelé |éCivo, pficemz ve 4 pripadech se jednalo o vymizeni
nezadouciho Ucinku po vysazeni lé¢ivého pripravku a v jednom pfipadé se jednalo o hlaseni
nezadouciho G¢inku po opétovném nasazeni IéCivého pripravku. Ve dvou pfipadech byly hlaseny
fatalni nasledky. V jednom ptFipadé se jednalo o pfimy ddsledek stavu zmatenosti vyvolaného
nefopamem. Zmatenost je navic uvedena v souhrnu Gdajd o pripravku pro perordlni ptipravky
obsahujici nefopam.

Vybor PRAC navic s ohledem na hlasené pripady a znamé anticholinergni G¢inek nefopamu dospél
k zavéru, ze pridani upozornéni ohledné pouzivani nefopamu u pacientl s glaukomem

s uzavienym Ghlem do souhrnu Gdajl o pFipravku (bodu 4.4) pro peroralni pfipravky obsahujici
nefopam je opravnéné.

S ohledem na pravdépodobny mechanismus G¢inku nefopamu, zhodnoceni hld$enych ptipadl a
znamou skuteénost, e predavkovani nefopamem miZe podporovat rozvoj kématu, je zatazeni
kédmatu do bodu 4.9 souhrnu tdajll o pFipravku pro perordini i parenteraini ptipravky opravnéné.

Vzhledem k pfedlozené souhrnné analyze pfipadd abstinenénich ptiznakl a zneuzivani lé&ivého
pripravku vybor PRAC pripustil, Ze Ize vyvodit pouze omezené zavéry tykajici se zavislosti na
peroralnich pfipravcich obsahujicich nefopam a jejich zneuzivani. Zneuzivani parenteralnich
pripravkd obsahujicich nefopam a zavislost na nich jsou véak znamé, byly jiz identifikovany a jsou
odpovidajicim zplsobem zohledné&ny v souhrnu udajt o pfipravku v bodech 4.8 a 4.4.
Pravdépodobnym mechanismem, ze kterého lze odvodit potencial pro zneuzivani a zavislost je
inhibice vychytavani dopaminu. Na zakladé téchto argumentt vybor PRAC souhlasil s tim, Ze bod
4.4 souhrnu Udajd o pfipravku pro perordlni formu ma obsahovat upozornéni tykajici se zneuzivani
IéCivého pFipravku a zavislosti na ném.

Vybor PRAC se rovnéz shodl na tom, e na zakladé hlagenych pFipadd nahlého rozvoje kématu
v souvislosti s obvyklymi terapeutickymi davkami nefopamu je uvedeni pojmu ,kéma" v bodé 4.8
souhrnu udajl o pFipravku opravnéné.

Vybor PRAC tudiz s prihlédnutim k Gdajim uvedenym v hodnotici zprdvé PSUR dospél k zavéru, ze
zmény v informacich o pfipravku u lé&ivych pfipravk( obsahujicich nefopam jsou opravnéné.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zékladé v&deckych zavérl tykajicich se nefopamu skupina CMDh zastdvéa stanovisko, ze pomér
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prinosu a rizik lécivého pripravku obsahujiciho / IéCivych pripravku obsahujicich nefopam zustava
nezménény, a to pod podminkou, Zze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmény.



Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem ktomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi |éCivé pripravky s obsahem nefopamu nebo jsou takové pfipravky predmétem
budoucich registra¢nich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici
zménu.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany /
IéCivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi informaci o pFipravku (novy
text podtrzeny a tuéné, vymazany text preskrtruty)

Souhrn adajli o pripravku

. Bod 4.8

Do tfidy orgdnovych systém{ ,Psychiatrické poruchy® ma byt pfiddn tento nezadouci ucinek
s frekvenci ,,neni znamo*“: stav zmatenosti

Do tfidy orgdnovych systém{ ,Poruchy nervového systému® ma byt pfidan tento nezadouci G¢inek
s frekvenci ,,neni znamo*“: kéma

- Bod 4.9

PFiznaky: maji anticholinergni plvod: tachykardie, kéma, kFece a halucinace.

Pribalova informace

. Bod 4 — MoZné nezadouci Ucinky:

Frekvence ,,neni znamo*“: kébma, zmatenost




Priloha III/IV

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2017

Pfedani prelozenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim organiim:

11. bfezna 2017

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

10. kvétna 2017
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