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 pipamperona, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand 1n vedere datele disponibile privind ,,crestere in greutate” si ,,apetit alimentar crescut” provenite din
raportarile spontane, inclusiv patru cazuri cu disparitie a reactiei adverse la Intreruperea tratamentului
(de-challenge pozitiv), si avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca o relatie
cauzald intre pipamperona si ,,crestere in greutate” si ,,apetit alimentar crescut” reprezinta cel putin o
posibilitate rezonabild. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentele care contin pipamperona trebuie modificate in consecinta.

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

b

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

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa 11

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat /medicamentele
autorizate la nivel national



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

Rezumatul caracteristicilor produsului
Pct. 4.8 Reactii adverse

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate la ASO ,, Tulburari metabolice si de nutritie” cu frecventa
,,niecunoscuta’:

Crestere in greutate

Apetit alimentar crescut

Prospect
Pct. 4. Reactii adverse posibile
Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele disponibile):

Crestere in greutate, pofta de mincare crescuta

Avand in vedere datele disponibile provenite din literatura de specialitate, PRAC considera ca o relatie cauzala
intre pipamperona si riscurile utilizarii pe termen lung la copii si adolescenti reprezinta cel putin o posibilitate
rezonabild. Prin urmare, PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele
care contin pipamperond autorizate pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani trebuie
modificate. Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata trebuie sa adapteze textul de mai jos la medicamentele
lor individuale, luand in considerare formularea deja implementatd in informatiile referitoare la medicament
de la nivel national, dupa caz. Dacd o formulare existentad in informatiile referitoare la medicament este mai
strictd, aceasta trebuie pastrata.

Rezumatul caracteristicilor produsului
Pct. 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

O atentionare trebuie addaugata dupda cum urmeaza:

Copii-si-adeleseenti-en-varsta-sub18-antCopii si adolescenti

Raspunsul clinic si necesitatea continuarii tratamentului trebuie reevaluate la scurt timp dupa
initierea tratamentului. L.a pacientii care necesita tratament dupa faza acuta, beneficiile si riscurile
trebuie evaluate continuu, iar necesitatea continuarii tratamentului trebuie revizuita periodic.

Prospect

Pct. 3. Cum sa <luati><utilizati> X

Utilizarea la copii si adolescenti

La scurt timp dupa inceperea tratamentului, medicul copilului dumneavoastra va verifica daca
pipamperona functioneaza suficient de bine si daca copilul dumneavoastra mai are nevoie de acest

medicament. Daca este necesara continuarea tratamentului, medicul copilului dumneavoastra va
verifica periodic daci pipamperona mai este de ajutor si daca este inca necesara.




Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh iunie 2026

membre (depunerea modificarii de catre detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta pozitie | 10 august 2026
catre autoritatile nationale competente:
Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre statele | 9 octombrie 2026




ANEXA 1

Raportul de evaluare RPAS al PRAC



