Priloha 1

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
O registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre nefopam su vedecké zavery nasledovné:

Vybor pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) schvalil zaradenie neziaduceho ucinku ,stav zméatenosti*
do informécii o lieku (Cast 4.8) pre parenteralny pripravok obsahujlci nefopam, a to na zéaklade
znameho mechanizmu ucinku a velkého poctu hlaseni o zavaznych pripadoch tak pocas obdobia
podavania hlaseni, ako aj suhrnne. V desiatich z tychto pripadov bol nefopam nahlaseny ako jediny
podozrivy liek, v tyroch z nich bol nahldseny Ustup neZiaducich ucinkov po vysadeni lieku a v
jednom pripade ich navrat po jeho opatovnom nasadeni. Boli nahlasené dva pripady so smrtelnymi
nasledkami, pricom v jednom z nich bolo amrtie priamym nasledkom stavu zmatenosti vyvolaného
liekom nefopam. Okrem toho sa zméatenost nachadza v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku
(SmPC) pre pripravok na peroralne pouzitie obsahujici nefopam.

Vybor PRAC vzhladom na nahldsené pripady a zname anticholinergické vlastnosti nefopamu tiez
dospel k zaveru, ze doplnenie upozornenia v savislosti s pouzitim nefopamu u pacientov

s glaukémom s uzavretym uhlom do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (¢ast 4.4) pre
peroralne pripravky obsahujuce nefopam je opodstatnené.

Vzhladom na pravdepodobny mechanizmus pOsobenia, preskimané pripadové spravy a zname
uéinky predavkovania liekom nefopam, ktoré moéze viest k upadnutiu do kémy, je doplnenie kémy
do casti 4.9 suihrnu charakteristickych vlastnosti lieku tak pre liekova formu na peroralne pouzitie,
ako aj pre liekovl formu na parenteralne pouzitie opodstatnené.

Vzhladom na predlozenu sthrnnd analyzu pripadov, ked' boli nahldsené abstinencné priznaky

a zneuzivanie lieku, vybor PRAC uznava, Ze o zavislosti od nefopamu na peroralne pouzitie a jeho
zneuzivani mozno vyvodit obmedzené zavery. V pripade liekovej formy na parenteralne pouZitie s
vdak zneuZivanie a zavislost v spojitosti s nefopamom zname, boli identifikované a su néalezite
zohladnené v dasti 4.8 a 4.4 SmPC. Takisto existuje pravdepodobny mechanizmus, z ktorého
vyplyva potencial zneuzivania a zavislosti prostrednictvom inhibicie spatného vychytavania
dopaminu. Na zaklade tychto argumentov vybor PRAC suhlasil, aby sa do Casti 4.4. SmPC pre
liekovu formu na peroralne pouzitie zahrnulo upozornenie, pokial ide o zneuzivanie lieku

a zavislost.

Nakoniec sa vybor PRAC na zaklade nahlasenych pripadov nahleho upadnutia do kémy pri
zvycajnych terapeutickych davkach nefopamu zhodol na tom, Ze zahrnutie pojmu ,kéma" do Casti
4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku je opodstatnené.

Vzhladom na uUdaje uvedené v preskimanej sprave (spravach) PSUR vybor PRAC usudil, ze su
potrebné zmeny v informaciach o lieku v pripade liekov obsahujucich nefopam.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi vyboru PRAC.

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre nefopam je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujiceho (obsahujucich) nefopam je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.



CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporuca takito zmenu rozhodnuti
o registracii aj pre dalSie lieky obsahujuice nefopam, ktoré su v sUcasnosti registrované
v Eurdpskej Unii, alebo st predmetom budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha 11

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované)
liek (lieky)



Do prislusénych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy
text poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

. Cast 4.8

Do triedy organovych systémov ,Psychické poruchy® by sa mal doplnit neZiaduci Gcéinok
s neznamou frekvenciou: stav zmatenosti

Do triedy organovych systémov ,Poruchy nervového systému" by sa mal doplnit neziaduci G&inok
s neznamou frekvenciou: kdma

. Cast 4.9

Symptémy: su anticholinergického pévodu: tachykardia, kbma, konvulzie a halucinacie.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

- Cast 4 — Mozné vedlajsie Ucinky

Neznama frekvencia: kéma, zmétenost




Priloha 11l 7 IV

(vtasovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v januari 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusSnym vnuatroStatnym organom:

11. marec 2017

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozZenie ziadosti o zmenu drzitelom

rozhodnutia o registracii):

10. mé4j 2017
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