Anexo I

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizagao(des) de
introducio no mercado



Conclusdes cientificas
Tendo em conta o relatdrio de avaliagao do PRAC sobre os relatorios periodicos de seguranca (RPS)
para a pipamperona, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Em vista dos dados disponiveis sobre “aumento de peso” e “apetite aumentado” de relatos
espontaneos, incluindo quatro casos com um de-challenge positivo, e em vista de um mecanismo de
acdo plausivel, o PRAC considera que uma relagao causal entre a pipamperona e “aumento de peso” e

“apetite aumentado” ¢, no minimo, uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informacao
do medicamento de medicamentos que contém pipamperona deve ser alterada em conformidade.

Tendo analisado a recomendagdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusoes gerais do PRAC e
os fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacao(des) de introduciao no mercado
Com base nas conclusdes cientificas relativas a pipamperona, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) pipamperona se mantém inalterado na

condi¢ao de serem introduzidas as alteragdes propostas na informagao do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragdo dos termos da(s) autorizagdo(des) de introducdo no mercado.



Anexo II

Alteragoes a informaciao do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracoes a incluir nas seccoes relevantes da Informacao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser ecliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Secg¢do 4.8 Efeitos indesejaveis

As seguintes reagoes adversas devem ser adicionadas & CSO “Doencas do metabolismo e da nutri¢cdo”
com uma frequéncia “desconhecida’:

Aumento de peso

Apetite aumentado

Folheto Informativo
Seccao 4 Efeitos indesejaveis possiveis
Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis:

Aumento de peso, apetite aumentado

Em vista dos dados disponiveis da literatura, o PRAC considera que uma relacdo causal entre a
pipamperona e os riscos da utilizacao de longa durag¢ao na populacdo pediatrica é, no minimo, uma
possibilidade razoavel. Por conseguinte, o PRAC concluiu que a informa¢ao do medicamento (IM) de
medicamentos que contém pipamperona autorizados para utilizacdo em criangas e adolescentes com
menos de 18 anos deve ser alterada. Os titulares da AIM devem adaptar o texto a seguir para os seus
medicamentos especificos, tendo em conta a redacdo ja implementada nas respetivas IM nacionais,
conforme aplicavel. Se a redacdo existente na IM for mais rigorosa, deve ser mantida.

Resumo das Caracteristicas do Produto
Seccdo 4.4 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo

Deve ser adicionada a seguinte adverténcia:

Criancas-e-adelescentes-commenos-de18-anos-Populacio pediatrica

A resposta clinica e a necessidade de prosseguir o tratamento devem ser reavaliadas logo apos o
inicio do tratamento. Nos doentes que necessitem de tratamento para além da fase aguda, os
beneficios e riscos devem ser avaliados continuamente e a necessidade de prosseguir o
tratamento deve ser revista regularmente.

Folheto informativo
Seccdo 3. Como tomar/utilizar X

Utilizacdo em criancas e adolescentes

Pouco tempo apos o inicio do tratamento, 0 médico do seu filho ira verificar se a pipamperona
esta a surtir efeito suficiente e se o seu filho ainda precisa dela. Se for necessario continuar o
tratamento, 0 médico do seu filho ira verificar regularmente se a pipamperona continua a ser
util e se ainda é necessaria.




Anexo II1

Calendario para a implementacido da presente posicao



Calendario para a implementacio da presente posicao

Adogao da posicao do CMDh:

Reunido do CMDh de junho de 2026

Membros (apresentagdo da alteragdo pelo
Titular da Autorizagdo de Introdugio no
Mercado):

Transmissao as Autoridades Nacionais 10 de agosto de 2026
Competentes das tradugdes dos anexos da

posicao:

Implementacao da posi¢ao pelos Estados- 9 de outubro de 2026




APENDICE I

Relatorio de avaliacio do PRAC sobre os RPS



