Aneks I

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



Whioski naukowe
Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych nefopamu, wnioski naukowe sg nastgpujace:

W s$wietle dostgpnych danych z literatury oraz spontanicznych zgloszen PRAC uwaza, ze zwigzek
przyczynowy migdzy nefopamem a uzaleznieniem od lekow jest co najmniej uzasadniony.

PRAC stwierdzit, ze informacje o produktach leczniczych zawierajacych nefopam powinny zostaé
odpowiednio zmienione.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych nefopamu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje¢ czynna (substancje czynne) nefopam pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

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
e Punkt4.4

Ostrzezenie nalezy zmienic¢ w nastepujgcy sposob (istniejgcy tekst dotyczgcy danego zagadnienia nalezy
zastgpic ponizszym akapitem, jesli ma to zastosowanie):

Uzaleznienie od lekow

Stosowanie nefopamu moze prowadzi¢ do uzaleznienia, co moze skutkowaé¢ naduzywaniem,
szczegolnie u pacjentow z wywiadem dotyczacym uzywania substancji psychoaktywnych i (lub)
zaburzen psychicznych. U takich pacjentow nefopam nalezy przepisywac ostroznie oraz
obserwowa¢é objawy uzaleznienia.

e Punkt4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w ramach SOC Zaburzenia psychiczne: UzalezZnienie
od lekéw, z czgstosciag ”Rzadko”.

Pod tabelq lub opisem podsumowujgcym dziatania niepozgdane nalezy dodac nastepujqcy akapit:

Uzaleznienie od lekow

Stosowanie produktu <nazwa wlasna> moze prowadzi¢ do uzaleznienia od lekow. Ryzyko
uzaleznienia pacjenta moze roéznié¢ sie w zaleznosci od indywidualnych czynnikow ryzvka (patrz

punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta

e Punkt?2

Stosowanie produktu <nazwa wlasna> moze prowadzi¢ do uzaleznienia i naduzywania.

Jesli istnieje obawa, Ze pacjent moze uzaleznic sie od leku <nazwa wlasna>, wazne jest, aby
skonsultowag¢ sie z lekarzem.

e Punkt4
Rzadko (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1000 osdb):

- rozwiniecie uzaleznienia od leku <nazwa wlasna> (uzaleznienie od lekow)




Aneks IIT

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w grudniu 2025

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska | 25 stycznia 2026
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 26 marca 2026
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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