I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vert€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertg§juma zinojumu par nefopama periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $§adi.

Nemot vera literatlira pieejamos datus un spontanos zinojumus, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp
nefopama un  atkaribas no zalém  veidoSanos ir vismaz pamatoti  iesp&jama.
PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza nefopamu saturosu zalu informacija.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par nefopam, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un riska
attiectba zalém, kuras satur aktivo(-as) vielu(-as) nefopam, ir nemainiga, ja tick veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
e 4.4, apakSpunkts

Bridinajums jagroza Sadi (esosais teksts par attiecigo tematu, ja nepiecieSams, jaaizstaj ar Sadu

Atkariba no zalem

Nefopama lieto§ana var izraisit atkaribu no zalém, kas var novest pie launpratigas lietoSanas,
ipasSi pacientiem ar vielu lietoSanu anamnézé un/vai garigas veselibas traucéjumiem. Sadiem
pacientiem nefopams jaordiné piesardzigi, riipigi noverojot atkaribas pazimes.

e 4.8. apakSpunkts

Zem OSK Psihiskie traucéjumi pievieno $adu nevélamo blakusparadibu: Atkariba no zalem, ar
biezumu “Reti”.

Zem tabulas vai apraksta, kas apkopo blakusparadibas, japievieno Sada rindkopa:
Atkariba no zalem

[zalu nosaukums] lietoSana var izraisit atkaribu no zalém. Atkaribas risks var atskirties
atkariba no pacienta individualajiem riska faktoriem (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija

e 2. punkts

[zalu nosaukums] lietoSana var izraisit atkaribu un launpratigu lietoSanu. Ja Jums ir bazas, ka
varéetu kliit atkarigs (-a) no [zalu nosaukums], ir svarigi konsultéties ar arstu.

e 4. punkts
Reti (var skart Iidz 1 no 1 000 cilvékiem):

- atkaribas veidoSanas no [zalu nosaukums] (atkariba no zaleém).




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsSana

2025 gada decembris CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitiSana 25/01/2026
valstu kompetentajam iestadem
Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis 26/03/2026
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