I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 moédositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a nefopamra vonatkozo
idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Az irodalmi adatok és a spontan jelentések alapjan a PRAC ugy itéli meg, hogy a nefopam és a
gyogyszerfliiggdség kozotti okozati Osszefliggés legalabb észszerl lehetdség.
A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a nefopam tartalmazéd gyodgyszerek kisérdiratait ennek
megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A nefopamra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
nefopam hatéanyago(ka)t tartalmazé gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az U szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras
e 4.4 pont

A figyelmeztetést az alabbiak szerint kell modositani (a targyra vonatkozo meglévo szoveget — sziikség
szerint — a kovetkezd bekezdéssel kell helyettesiteni):

Gyogyszerfiiggoség

A nefopam alkalmazasa gvogyszerfiiggoséget okozhat, amely abuzushoz is vezethet, Kiilonosen
olyan betegeknél, akiknek anamnézisében szerhasznalat és/vagy mentalis egészségiigyi zavar
szerepel. Az ilven betegeknél a nefopam rendelése csak kellé Koriiltekintéssel torténhet, és a
beteget monitorozni kell a fiiggéség jeleinek észlelése érdekében.

e 4.8pont

A kovetkez0 nemkivanatos hatdst a Pszichiatriai korképek SOC alda kell felvenni: PT
Gydgyszerfiiggdség, ”Ritka” gyakorisaggal.

A nemkivanatos hatasokat osszefoglalo tablazat vagy leiras ala a kovetkezo bekezdést kell beilleszteni:

Gyogyszerfiiggoség

A [készitmény neve] alkalmazasa gvogyszerfiiggoség Kialakulasahoz vezethet. A fiigooség
kockazata a beteg egyéni kockazati tényezo6itol fiiggoen valtozhat (1asd 4.4 pont).

Betegtajékoztato

e 2. pont

A [készitmény nevel alkalmazasa fiiggoséshez és visszaéléshez vezethet.
Ha attél tart, hogy fiiggové valhat a [készitmény neve] irant, fontos, hogy beszéljen
kezeloorvosaval.

e 4. pont
Ritka (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

4

- fiiggoség Kialakulasa a [készitmény neve] irant (gyogyszerfiiggosé
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025 decemberi CMDh iilés

modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2026.01.25
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2026.03.26
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