I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto nefopamo
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgdamas j turimus literatiiros Saltiniy ir spontaniniy pranes§imy duomenis, PRAC mano, kad
priezastinis rySys tarp nefopamo vartojimo ir priklausomybés nuo vaistinio preparato pasireiskimo yra
bent jau pagristai tikétinas. PRAC padaré iSvada, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra nefopamo, informacinius dokumentus.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista §i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

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

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



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

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.4 skyrius

Ispéjimas turi biiti pakeistas taip (esamas tekstas Sivo klausimu turi biiti pakeistas Sia pastraipa, jei
taikoma):

Priklausomybé nuo vaistinio preparato

Nefopamo vartojimas gali sukelti priklausomybe nuo vaistinio preparato, kuri gali lemti
piktnaudZiavima juo, ypa¢ pacientams, turintiems psichoaktyviy medziagy vartojimo ir (arba)
psichikos sutrikimy anamneze. Tokiems pacientams nefopamas turi biuti skiriamas atsargiai,
stebint priklausomybés poZymius.

e 4.8 skyrius

Toliau nurodytg nepageidaujama reakcija reikia pridéti prie Organy sistemy klasés Psichikos
sutrikimai: pirmaeilis terminas_Priklausomybé nuo vaistinio preparato, nurodant pasireiskimo
daznj “Retas“.

Toliau isdéstyta pastraipa turi biti pridéta Zemiau lentelés ar aprasymo, kuriame apibendrinamas
nepageidaujamas poveikis.

Priklausomybé nuo vaistinio preparato

[Vaistinio preparato pavadinimas] vartojimas gali sukelti priklausomybe nuo vaistinio
preparato. Priklausomybés rizika gali skirtis priklausomai nuo individualiu paciento rizikos
veiksniu (Zr. 4.4 skyriu).

Pakuotés lapelis

e 2. skyrius

[Vaistinio preparato pavadinimas] vartojimas gali sukelti priklausomybe ir piktnaudZiavima.

Jeigu nerimaujate, kad galite tapti priklausomi nuo [vaistinio preparato pavadinimas], svarbu

pasitarti su gydvtoju.

e 4. skyrius
Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):

- priklausomybés nuo [vaistinio preparato pavadinimas] iSsivystymas (priklausomybé

nuo vaisto).




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2025 m. gruodzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2026 m. sausio 25 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026 m. kovo 26 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)
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