Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lieckov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre nefopam st vedecké
zavery nasledovné:

Na zéklade dostupnych udajov z literatury a spontannych hldseni PRAC povazuje pri¢inna stvislost
medzi nefopamom aliekovou =zavislostou za prinajmenSom opodstatneni  moznost.
PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lieku pre lieky obsahujuce nefopam sa musia zodpovedajiucim
sposobom upravit.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odportcanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre nefopam je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(lickov) obsahujuceho (obsahujtcich) nefopam je nezmeneny za predpokladu, Ze buda prijaté
navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh odportc¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

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



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Cast4.4

Upozornenie sa ma zmenit takto (existujuci text tykajuci sa danej problematiky sa ma podla potreby
nahradit nasledujucim odsekom):

Liekova zavislost’

Uzivanie nefopamu moézZe viest’ k vzniku liekovej zavislosti, o moZe mat’ za nasledok jeho
zneuzivanie, najmi u pacientov s anamnézou uZivania navykovych latok a/alebo s duSevnymi
poruchami. U tychto pacientov sa ma nefopam predpisovat’ s opatrnost’ou a maju sa sledovat’
prejavy zavislosti.

e C(Cast4s8

Nasledujuca neziaduca reakcia sa ma doplnit’ pod SOC Psychické poruchy: PT: Liekova zavislost’, s
frekvenciou “Zriedkavé“.

Pod tabul'ku alebo opis zhriwujici neZiaduce ucinky sa ma doplnit’ nasledujuci odsek:
Liekova zavislost’

Pouzivanie lieku [nazov lieku] moze viest’ k vzniku liekovej zavislosti. Riziko vzniku zavislosti sa
moze liSit’ od individualnych rizikovvch faktorov pacienta (pozri ¢ast’ 4.4).

Pisomna informacia pre pouZivatela
e (ast2

Uzivanie lieku [nazov lieku] moze viest’ k vzniku zavislosti a zneuzivaniu.
AK mate obavy, Ze by ste_mohli byt’ zavisly od lieku [nazov lieku], je délezité poradit’ sa so
svojim lekarom.

e Cast4
Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

- stat’ sa zavislvm od lieku [nazov lieku] (liekova zavislost’)




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh december 2025

(predloZenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 25/01/2026
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 26/03/2026
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