Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for zendring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner
Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for pipamperon er de
videnskabelige konklusioner folgende:

I lyset af tilgeengelige data om ’vaegtegning’ fra spontane indberetninger, herunder i fire tilfzelde en positiv
de-challenge, og i lyset af en plausibel virkningsmekanisme anser PRAC det for at vere en i det mindste
rimelig mulighed, at der et kausalt forhold mellem pipamperon og ’vaegtogning’. PRAC konkluderede, at
produktinformationerne for produkter, der indeholder pipamperon, skal endres i henhold hertil.

CMDh har gennemgéet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne
Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for pipamperon er CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-
forholdet for leegemidlet/leegemidlerne indeholdende pipamperon forbliver uendret under forudsatning af,

at de foresldede @ndringer indferes i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne @ndres.



Bilag 11

Zndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lzegemiddel/lzegemidler



ZEndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé
Pkt. 4.8 Bivirkninger

De folgende bivirkninger skal tilfgjes under systemorganklassen "Metabolisme og ernaring’ med en
hyppighed pa ’ikke kendt’:

Vagtogning

Oget appetit

Indleegsseddel
Punkt 4. Bivirkninger
Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data:

Vagotegning, gget appetit

I lyset af tilgeengelige data fra litteraturen anser PRAC det for at vaere en i det mindste rimelig mulighed, at der
er et kausalt forhold mellem pipamperon og risici ved langvarig anvendelse i den padiatriske population.
Derfor konkluderede PRAC, at produktinformationen (PI) for leegemidler indeholdende pipamperon, som er
godkendt til anvendelse til bern og unge i alderen under 18 &r, skal @ndres. Indehaverne af
markedsferingstilladelse skal tilpasse den nedenstdende tekst til deres enkelte legemidler, og overveje den
allerede implementerede formulering i de nationale PI’er, som relevant. Hvis den eksisterende formulering i
PI’en er strengere, skal den bibeholdes.

Produktresumé
Pkt. 4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

En advarsel skal tilfojes som folger:

Bern-ogunge-talderenunder 18-ar-Paediatrisk population

Det kliniske respons og behovet for at fortszette behandlingen skal revurderes pé et tidligt tidspunkt
efter pabegyndelse af behandlingen. Hos patienter, der har behov for behandling ud over den akutte
fase, skal fordele og risici lobende vurderes, og behovet for fortsat behandling skal gennemgés

regelmaessigt.

Indlzegsseddel
Punkt 3. Sadan skal du tage/bruge X

Brug til bern og unge

Tidligt efter behandlingen er startet, vil dit barns laeege kontrollere om pipamperon virker godt nok, og
om dit barn stadig har brug for det. Hvis fortsat behandling er nedvendig, vil dit barns laege
regelmaessigt kontrollere, om pipamperon stadig hjzelper. og om det stadig er ngdvendigt.
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Tidsplan for gennemferelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemferelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-medet i juni 2026

Oversattelserne af bilagene til indstillingen sendes
til de nationale kompetente myndigheder:

10. august 2026

Indstillingen gennemfores i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsferingstilladelsen
indgiver ansggningen om @ndringen):

09. oktober 2026




BILAG I

PRAC's PSUR vurderingsrapport



