Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru nefopam, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand 1n vedere datele disponibile din literatura de specialitate si din rapoartele spontane, PRAC
considera ca exista cel putin o posibilitate rezonabila de relatie cauzala intre nefopam si dependenta de
medicamente.

PRAC a concluzionat céd informatiile despre produs pentru medicamentele care contin nefopam trebuie
modificate in mod corespunzator.

In urma analizarii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru nefopam, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul care contine/medicamentele care contin nefopam este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.
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Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat
/medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Sectiunea 4.4

Atentionarea trebuie modificata dupa cum urmeaza (textul existent privind subiectul respectiv trebuie
inlocuit, dupa caz, cu urmdatorul paragraf):

Dependenta de medicamente

Utilizarea nefopam poate duce la dependenti de medicamente, care poate rezulta in abuz, in
special la pacientii cu antecedente de consum de substante si/sau tulburari psihice. La acesti
pacienti, nefopam trebuie prescris cu prudenti, iar semnele de dependenta trebuie monitorizate.

e Sectiunea 4.8

Urmadtoarea reactie adversa trebuie adaugatd sub ASO Tulburdri psihice: TP: Dependenta de
medicamente, cu frecventa ”Rare”.

Urmatorul paragraf trebuie adaugat sub tabelul sau descrierea care rezumd reactiile adverse:

Dependenta de medicamente

Utilizarea [denumirea produsului] poate duce la dependenti de medicamente. Riscul de

dependenti poate varia in functie de factorii de risc individuali ai pacientului (vezi pct. 4.4).

Prospect

e Sectiunea 2

Utilizarea [denumirea produsului] poate duce la dependenta si abuz.
Daci_sunteti_ingrijorat(a) ca puteti deveni dependent(i) de [denumirea produsului], este

important sa discutati cu medicul dumneavoastra.

e Sectiunea 4
Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

- aparitia dependentei de [denumirea produsului] (dependenti de medicamente).
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh decembrie 2025

statele membre (depunerea modificarii de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piata):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 25/01/2026
pozitie cétre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de citre 26/03/2026
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