Prilog I.

Znanstveni zakljuéci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci
Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodi¢kog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za pipamperon, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na podatke o ,,povecanoj tjelesnoj tezini“ i ,,povecanom apetitu dostupne iz spontanih
prijava, ukljucujudi Cetiri slucaja s pozitivnim dechallengeom, 1 s obzirom na vjerojatan mehanizam
djelovanja, PRAC smatra da je uzro¢no-posljedi¢na povezanost izmedu pipamperona i ,,povecane
tjelesne tezine* i ,,povecanog apetita® barem razumna moguénost. PRAC je zakljucio da je informacije
o lijeku za lijekove koji sadrze pipamperon potrebno izmijeniti u skladu s time.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za pipamperon, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) pipamperon nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, izbrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
Dio 4.8 Nuspojave

Sljede¢e nuspojave potrebno je dodati u klasifikaciju organskih sustava pod ,,Poremecaji metabolizma
1 prehrane®, s ucestalos¢u ,,nepoznato*:

povecana tjelesna teZzina

poveéan apetit

Uputa o lijeku

Dio 4. Moguce nuspojave
Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka:

povecana tjelesna tezina, povecéan apetit

S obzirom na podatke dostupne iz literature, PRAC smatra da je uzro¢no-posljedi¢na povezanost
izmedu pipamperona i rizika dugoro¢ne primjene u pedijatrijske populacije barem razumna
moguénost. Stoga je PRAC zakljucio da je informacije o lijeku za lijekove koji sadrze pipamperon
odobrene za primjenu u djece i adolescenata mladih od 18 godina potrebno izmijeniti. Nositelji
odobrenja za stavljanje lijeka u promet trebaju sljedeci tekst prilagoditi pojedinim lijekovima,
uzimajuci u obzir tekst koji je ve¢ ukljucen u njihove nacionalne informacije o lijeku, kako je
primjenjivo. Ako postojece informacije o lijeku sadrze stroze uvjete, treba ih zadrzati.

Sazetak opisa svojstava lijeka
Dio 4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Potrebno je dodati sljedece upozorenje:

Djecaiadeleseentimladi-od18godina Pedijatrijska populacija

Klini¢ki odgovor i potrebu za nastavkom lije¢enja treba ponovno procijeniti ubrzo nakon
pocetka lijeéenja. U bolesnika kojima je lijeCenje potrebno i nakon akutne faze treba
kontinuirano procjenjivati Koristi i rizike te redovito povjeravati potrebu za nastavkom

lije€enja.

Uputa o lijeku
Dio 3. Kako uzimati/primjenjivati X

Primjena u djece i adolescenata

Ubrzo nakon pocetka lije¢enja, lijeénik VasSeg djeteta provjerit ¢e djeluje li pipamperon
dovoljno dobroi je li i dalje potreban VaSem djetetu. Ako treba nastaviti s lijeCenjem, lije¢nik
Vaseg djeteta redovito ¢e provjeravati pomaze li pipamperon i dalje i je li jo§ uvijek potreban.




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a: Sastanak CMDh-a u lipnju 2026.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim | 10. kolovoza 2026.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama 9. listopada 2026.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




