I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert€juma zinojumu par pipamperonu, zinatniskie secinajumi ir §adi.

Nemot vera spontanos zinojumos pieejamos datus par ,,.kermena masas palielinaSanos” un
,pastiprinatu apetiti”, tostarp Cetrus gadijumus ar pozitivu reakciju péc zalu lietoSanas partrauksanas,
ka arT nemot vera ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp pipamperona
lietoSanu un ,.kermena masas palielinasanos” un ,,pastiprinatu apetiti”’ ir vismaz pamatoti iespgjama.
PRAC secinaja, ka pipamperonu saturosu zalu informacija ir attiecigi jagroza.

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 pipamperonu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kuras satur pipamperonu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu

informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Organu sistému klasei “Vielmainas un uztures traucg€jumi” japievieno $adas neveélamas
blakusparadibas ar biezumu “nav zinams””:

Kermena masas palielinasanas

Pastiprinata apetite

LietoSanas instrukcija
4. lesp&jamas blakusparadibas
Nav zinams: biezumu nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem

Kermena masas palielinasanas, pastiprinata apetite

Nemot vera literatiira pieejamos datus, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp pipamperonu un
ilgstosas lietoSanas riskiem pediatriskaja populacija ir vismaz pamatoti iesp&jama. Tapéc PRAC
secinaja, ka jagroza informacija zalém, kas satur pipamperonu, un ir apstiprinatas lietoSanai be&rniem
un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem. Registracijas apliecibas ipasniekiem japielago talak sniegtais
teksts attiecigajam zalém, nepiecieSamibas gadijuma nemot vera nacionalaja zalu informacija jau
ieklauto formul&jumu. Ja esosais formulgjums ir stingraks, tas jasaglaba.

Zalu apraksts
4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Japievieno Sads bridinajums:

Bérni-un-pusandzi-veeumalrdz1-8-gadiem-Pediatriska populacija

Kliniska atbildes reakcija un nepiecieSamiba turpinat arstéeSanu atkartoti janoverté driz péc
arsteSanas uzsakSanas. Pacientiem, kuriem péc akiitas fazes nepiecieSama arstéSana,
nepartraukti jaizvérte iecuvumi un riski, ka ari regulari japarskata nepiecieSamiba turpinat
arstéSanu.

LietoSanas instrukcija
3. Ka lietot X

LietoSana bérniem un pusaudziem

Driz péc arstéSanas uzsaks§anas Jiisu bérna arsts parbaudis, vai pipamperons iedarbojas
pietiekami labi un vai Jiisu bérnam tas joprojam ir nepiecieSams. Ja arsteSanu nepiecieSams
turpinat, Jiisu bérna arsts regulari parbaudis, vai pipamperons joprojam palidz un vai tas
joprojam ir nepiecieSams.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienems$ana

2026. gada junija CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitiSana 10/08/2026
valstu kompetentajam iestadem
Nostajas ieviesana, ko veic dalibvalstis 09/10/2026
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