I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y)
salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto nefopamo
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) sutaré, kad, atsizvelgiant | zinoma
vaisto veikimo mechanizma ir didelj tiek ataskaitiniu laikotarpiu, tiek i$ viso gauty pranesimy apie
sunkias reakcijas skaiciy, | parenteriniu bdu vartojamo nefopamo farmacinés formos preparato
informacinius dokumentus (4.8 skyriy) reikia jtraukti nepageidaujama reakcijq | vaista (NRV)
»~Sumisimo bisena". Desimcia is Siy atvejy nefopamas buvo nurodytas kaip vienintelis jtariamas
vaistas; keturiais atvejais is jy reakcija iSnyko nutraukus vaisto vartojima, o vienu atveju reakcija
atsinaujino pakartotinai paskyrus vaisto. Dviem atvejais pranesta apie mirtinas pasekmes ir vienu
i$ Siy atvejy paciento mirtis buvo tiesioginis nefopamo sukeltos sumisimo bilsenos padarinys. Be
to, sumisimas yra jtrauktas | geriamojo nefopamo farmacinés formos preparato charakteristiky
santraukoje pateiktg nepageidaujamy reakcijy sarasa.

PRAC taip pat priéjo prie iSvados, kad, atsizvelgiant | atvejus, apie kuriuos pranesta, ir Zinomas
anticholinergines nefopamo savybes, geriamojo nefopamo farmacinés formos preparato
charakteristiky santrauka (4.4 skyriy) batina papildyti jspé€jimu apie nefopamo vartojimg
pacientams, kuriems diagnozuota uzdaro kampo glaukoma.

Atsizvelgiant | tikéting veikimo mechanizma, perzilrétus pranesimus apie individualius atvejus ir
zinomga nefopamo perdozavimo, kuris gali paskatinti komos atsiradima, poveiki, tiek geriamojo,
tiek parenteriniu bidu vartojamo vaisto farmaciniy formy preparato charakteristiky santraukos
4.9 skyriy batina papildyti informacija apie koma.

Atsizvelgdamas | pateiktg apibendrintg atveju, kai pranesta apie vaisto vartojimo nutraukimo
sukeltus simptomus ir piktnaudziavimg vaistu, analize, PRAC pripazjsta, kad negalima padaryti
tvirty iSvady dél priklausomybés nuo geriamojo nefopamo preparato ir piktnaudziavimo juo. Vis
délto apie piktnaudziavima parenteriniu blGdu vartojamu nefopamo preparatu ir priklausomybe nuo
jo yra zinoma ir Siy reiskiniy atvejy buvo nustatyta, o preparato charakteristiky santraukos 4.8 ir
4.4 skyriuose apie tai pateikta atitinkama informacija. Be to, nustatytas tikétinas veikimo
mechanizmas, atsizvelgiant | kurj galima teigti, kad dél dopamino susigrgzinimo slopinimo Siuo
vaistu gali bati piktnaudZiaujama ir gali iSsivystyti priklausomybé nuo Sio vaisto. Remdamasis Siais
argumentais, PRAC sutare, kad | geriamojo preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriy reikia
itraukti jspéjima dél piktnaudziavimo vaistu ir priklausomybés nuo jo.

Galiausiai PRAC sutare, kad, atsizvelgiant | gautus pranesimus apie staiga iSsivysciusios komos
atvejus vartojant jprastas gydomasias nefopamo dozes, | preparato charakteristiky santraukos
4.8 skyriy bdtina jtraukti terming ,koma".

Todél, atsizvelgdamas | perzitrétame (-uose) PASP pateiktus duomenis, PRAC laikési nuomonés,
kad batina pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra nefopamo, informacinius dokumentus.

Zmonéms skirty, vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry,
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.



Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél nefopamo, CMD(h) laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra nefopamo, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasiulyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra nefopamo, arba ateityje ES bus
prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai pakeisti tokiy
vaistiniy preparaty registracijos pazymeéjimy salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y)
vaistinio (-iy) preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

- 4.8 skyrius

Organy sistemy klasés (OSK) ,Psichikos sutrikimai® skiltj reikia papildyti toliau nurodyta
nepageidaujama reakcija, nurodant daznj ,daznis nezinomas": sumisimo basena.

1 OSK ,,Nervy sistemos sutrikimai® skiltj reikia jtraukti toliau nurodytg nepageidaujama reakcija,
nurodant daznj ,daznis nezinomas": koma.

- 4.9 skyrius

Simptomai (jy pasireiskia dél anticholinerginio poveikio): tachikardija, koma, traukuliai ir

haliucinacijos.

Pakuotés lapelis

- 4 skyrius — Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas: koma, sumiSimas.
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Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2017 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2017 m. kovo 11 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2017 m. geguzés 10 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)
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