I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

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

Figyelembe véve a testtomeg-novekedésre és a fokozott étvagyra vonatkozo, spontan jelentésekben elérhetd
adatokat, beleértve négy, pozitiv de-challenge-et mutat6 esetet, illetve figyelembe véve a valdszintisithetd
hatasmechanizmust, a PRAC tigy véli, hogy a pipamperon ¢€s a testtomeg-ndvekedés, valamint a fokozott
étvagy kozotti ok-okozati 0sszefiiggés legalabbis egy észszerli lehetdség. A PRAC arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a pipamperont tartalmazé gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel €s ajanlasanak
indoklaséaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa
A pipamperonra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
pipamperon hatéanyagot tartalmazo 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 gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kkiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetendé médositasok (az uj szoveg alahuzva és vastag betiivel
kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eldiras
4.8 pont Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A kovetkez6 mellékhatasokat kell hozzaadni az ,,Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek”
szervrendszeri kategoridhoz ,,Nem ismert” gyakorisaggal:

Testtomeg-novekedés

Fokozott étvagy

Betegtijékoztatd
4. pont Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg:

Testtomeg-novekedés, fokozott étvagy

Figyelembe véve a szakirodalomban elérhet6 adatokat, a PRAC ugy véli, hogy a gyermekek és serdiilok
korében a pipamperon és a hosszu tavi alkalmazas kockazata kozotti ok-okozati osszefiiggés legalabbis egy
észszerl lehetdség. A PRAC ezért arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a 18 év alatti gyermekeknél és
serdiiloknél torténd alkalmazasra engedélyezett, pipamperont tartalmazo gydgyszerek kisérdiratait
modositani kell. A forgalomba hozatali engedély jogosultjainak az alabbi szoveget az egyes gyogyszereikhez
kell igazitaniuk, figyelembe véve adott esetben a nemzeti kisérdirataikban mar bevezetett megfogalmazast.
Amennyiben a kisérdirat mar meglévo megfogalmazasa szigorubb, akkor azt kell megtartani.

Alkalmazasi el6iras
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A kévetkezd figyelmeztetést kell hozzaadni:

18-év-alattigyermekek-ésserdilék Gyermekek és serdiilok

A Kklinikai valaszt és a kezelés folytatasanak sziikségességét roviddel a kezelés megkezdése utan ijra
kell értékelni. Az akut fazison tul kezelést igénylo betegeknél folvamatosan értékelni Kkell az elonyoket
és kockazatokat, valamint rendszeresen feliil kell vizsgalni a kezelés folytatasanak sziikségességét.

Betegtajékoztato
3. pont Hogyan kell szedni/alkalmazni a/az X-et?

Alkalmazasa gvermekeknél és serdiiloknél

Roviddel a kezelés megkezdése utan gyermeke kezeloorvosa ellendrizni fogja, hogy a pipamperon-
kezelés hatasa megfelelo-e, és syermekének tovabbra is sziiksége van-e ra. Ha sziikség van a kezelés
folytatasara, gyermeke kezeloorvosa rendszeresen ellenorizni fogja, hogy a pipamperon-kezelés hatasa
tovabbra is kedvezo-e, és a kezelés tovabbra is sziikséges-e.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh éllaspont elfogadasa:

2026. junius CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2026. augusztus 10.

Az éllaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. oktober 9.
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A PRAC PSUR értékelo jelentése



