I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgiant | turimus spontaniniy pranes§imy duomenis apie padidéjusj svorj ir padidéjusj apetita,
iskaitant keturis atvejus, kai nutraukus vaistinio preparato vartojimg poveikis iSnyko, bei atsizvelgiant
1 tikéting veikimo mechanizmg, PRAC nuomone, yra bent pagrista priezastinio rysio tarp pipamperono
ir padidéjusio svorio bei padidéjusio apetito galimybé. PRAC padaré i§vada, kad pipamperono turinciy
vaistiniy preparaty informaciniai dokumentai turi biti atitinkamai pakeisti.

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

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas
Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél pipamperono, CMD(h) laikosi nuomonegs, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra pipamperono, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su

salyga, kad bus padaryti pasitilyti 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
4.8 skyrius Nepageidaujamas poveikis

Sios nepageidaujamos reakcijos turi biiti jtrauktos priskiriant organy sistemy klasei ,,Metabolizmo ir
mitybos sutrikimai® ir dazniui ,,daznis nezinomas*:

Padidéjes svoris

Padidéjes apetitas

Pakuotés lapelis
4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis
Daznis nezinomas: daznis negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis:

Padidéjes svoris, padidéjes apetitas

Atsizvelgiant | turimus literattiroje pateikiamus duomenis, PRAC nuomone, yra bent pagrjsta
priezastinio ry$io tarp pipamperono ir ilgalaikio vartojimo vaiky populiacijai galimybé. Todél PRAC
padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra pipamperono, skirty vartoti vaikams bei
jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, informacinius dokumentus reikia atitinkamai pakeisti.
Registruotojai turi pritaikyti toliau pateikta teksta savo vaistiniams preparatams, atsizvelgdami j
atitinkamas formuluotes, jau jtrauktas j jy nacionalinius informacinius dokumentus, jei taikoma. Jeigu
esama vaistinio preparato informacinio dokumento formuluoté yra grieztesné, jg reikia palikti.

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 skyrius. Specialls jspéjimai ir atsargumo priemones
Reikia prideti tokj jspéjimg:

Jaunesni-nei 18- mety-vaikai-irpaaughaiVaiku populiacija

Netrukus po gvdymo pradzios reikia iS naujo jvertinti klinikinj atsaka ir poreikij testi gydvma.
Pacientams, kuriems reikalingas gydymas pasibaigus iiminei fazei, reikia nuolat vertinti nauda
ir rizika bei reguliariai perziuiréti poreiki testi sydyma.

Pakuotés lapelis
3 skyrius. Kaip vartoti X

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Netrukus po gvdymo pradzios Jisu vaiko gydytojas patikrins, ar pipamperonas veikia
pakankamai gerai ir ar Jusu vaikui jo vis dar reikia. Jeigu gydyma reikia testi, Jusu vaiko
ovdytojas reguliariai tikrins, ar pipamperonas vis dar padeda ir ar jo vartojimas vis dar butinas.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2026 m. birzelio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2026 m. rugpjicio 10 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026 m. spalio 9 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymejimo salygas)




I PRIEDAS

PRAC PASP vertinimo ataskaita



