Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) nefopamu byly piijaty tyto védecké zavery:

S ohledem na dostupné tdaje z literatury a ze spontannich hlaseni Vybor PRAC povazuje pfi¢innou
souvislost mezi nefopamem a lékovou zavislosti za pfinejmensim moznou. Vybor PRAC dospél k
zaveéru, ze informace o ptipravku u léCivych ptipravkl obsahujicich nefopam maji byt odpovidajicim
zplsobem upraveny.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi sjeho celkovymi zévéry
a zdivodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se nefopamu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
pfinosii a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1é€ivych ptipravkll obsahujicich nefopam zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.
Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II
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Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pieskrtauty)

Souhrn udaji o pfipravku

e Bod4.4

Upozornéni ma byt upraveno nasledovné (stavajici znéni k danému tématu ma byt podle potreby
nahrazeno nasledujicim odstavcem):

Lékova zavislost

Uzivani nefopamu miize vést k 1ékové zavislosti, ktera miize vyustit ve zneuzivani lécivého
pripravku, Zzejména u pacienti s anamnézou uzivani nivvkovych latek a/nebo dusevnich poruch.
U téchto pacientii ma byt nefopam predepisovan s opatrnosti a musi byt sledovany znamky
zavislosti.

e Bod4.8

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt pfidan do tfidy organovych systému Psychiatrické poruchy:
preferovany termin_Lékova zavislost, s frekvenci “Vzacné*.

Nasledujici odstavec ma byt pridan pod tabulku nebo popis shrnujici nezadouct ucinky:
Lékova zavislost

Uzivani pripravku [nazev pripravku] muze vést k 1ékové zavislosti. Riziko vzniku 1ékové zavislosti
se muze liSit v zavislosti na individualnich rizikovvch faktorech pacienta (viz bod 4.4).

Pribalova informace

e Bod?2

Uzivani pripravku [nazev pripravku] muze vést k zavislosti a zneuzivani. Pokud mate obavy, Ze
byste si mohl(a) na pripravek [nazev pripravku] vytvorit zavislost, je dulezité, abyste se poradil(a)
se svym lékaiem.

e Bod4
Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

- vznik zavislosti na pripravek [nazev pripravku] (1ékova zavislost).




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2025

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organtim:

25. ledna 2026

Implementace zavéru ¢lenskymi staty
(ptedloZeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

26. bfezna 2026
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