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Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen)
na dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) dotyczacych nefopamu, wnioski naukowe sg nastepujace:

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC)
uzgodnit wprowadzenie do Charakterystyki Produktu Leczniczego (punkt 4.8) nefopamu w postaci
do podawania pozajelitowego, dziatania niepozadanego (ADR) ,stan splatania”, na podstawie
znanego mechanizmu dziatania i duzej liczby powaznych zgtoszen otrzymanych zaréwno w okresie
zbierania danych, jak i tagcznie. W 10 z tych przypadkdéw zgtoszono, ze nefopam jest jedynie lekiem
podejrzewanym, przy czym w 4 z nich odnotowano ustgpienie objawdw po odstawieniu leku, a w 1
odnotowano nasilenie objawéw po ponownym podaniu. W dwéch przypadkach notowano zgon
pacjenta, w tym w jednym jako bezposredni skutek stanu splatania wywotanego przez nefopam.
Ponadto ,splatanie” zamieszczono w Charakterystyce Produktu Leczniczego nefopamu w postaci do
podawania doustnego.

Komitet PRAC stwierdzit rowniez, ze — biorac pod uwage zgtoszone przypadki i znane wiasciwosci
przeciwcholinergiczne nefopamu — uzasadnione jest wprowadzenie do Charakterystyki Produktu

Leczniczego (punkt 4.4) nefopamu w postaci do podawania doustnego, ostrzezenia dotyczacego

stosowania nefopamu u pacjentow z jaskrg z zamknietym katem przesaczania.

Biorac pod uwage prawdopodobny mechanizm dziatania, przeanalizowane opisy przypadkéw i
znane skutki przedawkowania nefopamu, mogace sprzyjac¢ wystgpieniu $pigczki, uzasadnione jest
dodanie $pigczki w punkcie 4.9 Charakterystyki Produktu Leczniczego, zaréwno w postaci do
podawania doustnego, jak i pozajelitowego.

Biorac pod uwage przedstawiong zbiorczg analize zgtoszonych przypadkow naduzywania leku i
wystgpienia objawow odstawienia, komitet PRAC potwierdza, ze ograniczona jest mozliwos¢
wyciggniecia wnioskéw na temat naduzywania nefopamu w postaci doustnej i rozwoju
uzaleznienia. Naduzywanie leku i wystgpienie uzaleznienia jest jednak znane i zidentyfikowane dla
nefopamu w postaci do podawania pozajelitowego, co stosownie odzwierciedlono w ChPL w
punktach 4.8 i 4.4. Ewentualny mechanizm naduzywania leku i rozwoju uzaleznienia moze polegaé
na hamowaniu wychwytu dopaminy. Na podstawie tych argumentéw komitet PRAC uznat, ze w
ChPL postaci doustnej nalezy zamiesci¢ w punkcie 4.4 ostrzezenie dotyczace naduzywania leku i
rozwoju uzaleznienia.

Na koniec komitet PRAC uzgodnit, ze na podstawie zgtoszonych przypadkéw dotyczacych nagtego
wystgpienia $piaczki po podaniu typowych dawek terapeutycznych nefopamu, uzasadnione jest
zamieszczenie terminu ,$pigczka” w punkcie 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego.

W zwigzku z tym, uwzgledniajgc dane przedstawione w ocenianych raportach PSUR, komitet PRAC
uznat, ze zmiany w drukach informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych nefopam, sg
uzasadnione.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych nefopamu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktéw leczniczych zawierajacych nefopam pozostaje
niezmieniony pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy



dodatkowe produkty lecznicze zawierajgqce nefopam sq obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sq przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca ich odpowiednig zmiane.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

- Punkt 4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,zaburzenia psychiczne” klasyfikacji
uktaddéw i narzadéw (SOC) z czestoscig nieznang: stan splatania

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,zaburzenia uktadu nerwowego”
klasyfikacji uktadoéw i narzadow (SOC) z czestoscig nieznang: $piaczka

- Punkt 4.9

Objawy: pochodzenia przeciwcholinergicznego: tachykardia, §piaczka, drgawki i omamy.

Ulotka dla pacjenta

- Punkt 4 — Mozliwe dziatania niepozadane:

Czestos¢ nieznana: $piaczka, splatanie
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: Posiedzenie CMDh w styczniu 2017 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 11 marca 2017 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 10 maja 2017 r.
cztonkowskie (przediozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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