Aneks I

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



Whioski naukowe
Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportdow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych pipamperonu, wnioski naukowe sa nastepujace:

W $wietle dostepnych danych dotyczacych ,,zwigkszenia masy ciata” i ,,zwigkszenia taknienia”,
pochodzacych ze zgtoszen spontanicznych, w tym w czterech przypadkach z pozytywnym skutkiem
odstawienia, oraz w §wietle wiarygodnego mechanizmu dziatania, komitet PRAC uznaje, ze zwiazek
przyczynowy pomiedzy stosowaniem pipamperonu a ,,zwi¢kszeniem masy ciala” i ,,zwigkszeniem
taknienia” jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC uznal, ze nalezy wprowadzi¢
odpowiednie zmiany do drukéw informacyjnych produktow zawierajacych pipamperon.

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 pipamperonu grupa koordynacyjna CMDh uznala, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng pipamperon pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

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



Aneks 11

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych) dopuszczonego
(dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy tekst
jest podkreslony i pogrubiony, usuni¢ty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia metabolizmu i odzywiania”
Z czestoscig wystepowania ,,czgsto$¢ nieznana’”:

Zwiekszenie masy ciala

Zwiekszenie laknienia

Ulotka dla pacjenta
Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czgsto$¢ nieznana: nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych:

Zwiekszenie masy ciala, zwiekszenie laknienia

W s$wietle dostepnych danych, pochodzacych zpismiennictwa, komitet PRAC wuznaje, ze zwiazek
przyczynowy miedzy stosowaniem pipamperonu a zagrozeniami zwigzanymi z dlugotrwatym stosowaniem
u dzieci i mtodziezy jest co najmniej uzasadniong mozliwoscia. Dlatego komitet PRAC uznal, Ze nalezy
wprowadzi¢ zmiany do drukow informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych pipamperon,
dopuszczonych do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Podmioty odpowiedzialne powinny
dostosowac ponizszy tekst do swoich poszczegdlnych produktéw leczniczych, uwzgledniajac w stosownych
przypadkach sformutowania juz zastosowane w narodowej wersji drukdéw informacyjnych. Jesli
dotychczasowe sformutowanie w drukach informacyjnych jest bardziej rygorystyczne, nalezy je zachowac.

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy dodac ostrzezenie w nastepujgcy sposob:

Dzieeti-mlodziezw—wickupenizej+81at-Dzieci i mlodziez

Odpowiedz kliniczng oraz koniecznos¢ kontynuowania leczenia nalezy ponownie oceni¢ wkroétce po
rozpoczeciu leczenia. U pacjentow, u ktorych konieczne jest leczenie wykraczajace poza faze ostra,
nalezy na biezaco oceniac korzysci i zagrozenia oraz regularnie weryfikowa¢ koniecznos¢
kontynuowania leczenia.

Ulotka dla pacjenta
Punkt 3. Jak przyjmowac <stosowac¢> lek X

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

WKkrotce po rozpoczeciu leczenia lekarz dziecka sprawdzi, czy pipamperon dziala wystarczajaco
skutecznie i czy dziecko nadal go potrzebuje. Jesli konieczne bedzie kontynuowanie leczenia, lekarz ten
bedzie regularnie sprawdzal, czy pipamperon nadal przynosi korzysci i czy jego stosowanie jest nadal
Konieczne.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w czerwcu 2026 r.

cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska 10 sierpnia 2026 .
wlasciwym organom krajowym:
Wdrazanie stanowiska przez panstwa 9 pazdziernika 2026 r.




ZALACZNIK 1

Raport oceniajacy PRAC w sprawie PSUR



