Anness I

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal nefopam, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Fid-dawl tad-dejta disponibbli fil-letteratura u mir-rapporti spontani, il-PRAC iqis li hemm mill-inqas
possibbilta ragonevoli ta’ relazzjoni kawzali bejn in-nefopam u d-dipendenza fuq il-medicini.
[I-PRAC ikkunsidra li l-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti 1i fihom in-nefopam ghandha tigi
emendata kif xieraq.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u
mar-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal nefopam is-CMDh huwa tal-fehma 1i 1-bilan¢ bejn il-
beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom nefopam mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet
proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jigu
varjati.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medic¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
e Tagsima 4.4

It-twissija ghandha tigi emendata kif gej (it-test ezistenti dwar is-suggett in kwistjoni ghandu, fejn
xieragq, jigi sostitwit bil-paragrafu li gej):

Dipendenza fuq il-medié¢ini

L-uzu tan-nefopam jista’ jwassal ghal dipendenza fuq il-medi¢ini, li tista’ twassal ghal abbuz,
b’mod partikolari fpazjenti li ghandhom storja ta’ uzu ta’ sustanzi u/jew disturbi tas-sahha
mentali. F°’dawn _il-pazjenti, in-nefopam ghandu jigi preskritt b’kawtela, u ghandhom jigu
mimonitorjati s-sinjali ta’ dipendenza.

e Tagsima4.8

L-effett mhux mixtieq li gej ghandu jizdied taht SOC Disturbi Psikjatri¢i:PT: Dipendenza fuq il-
medic¢ini, b’frekwenza “Rari”.

1l-paragrafu li gej ghandu jizdied taht it-tabella jew deskrizzjoni li tighor I-effetti mhux mixtieqa:

Dipendenza fuq il-medi¢ini

L-uzu ta’ [isem il-prodott] jista’ jwassal ghal dipendenza fuq il-medi¢ini. Ir-riskju ta’ dipendenza
jista’ jvarja skont il-fatturi individwali tar-riskju tal-pazjent (ara tagsima 4.4)

Fuljett ta’ Taghrif

e Tagsima 2

L-uzu ta’ [isem il-prodott] jista’ jwassal ohal dipendenza u abbuz.

Jekk tinkwieta li tista’ ssir dipendenti fug [isem il-prodott], huwa importanti li tikkonsulta lit-
tabib tieghek.

e Tagsima 4
Rari (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 1,000 persuna):

- li ssir dipendenti fuq [isem il-prodott] (dipendenza fuq il-medicini).




Anness II1

Skeda ta’ Zzmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ Zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Di¢embru 2025

Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 25/01/2026
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati 26/03/2026
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