Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lickov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpe¢nosti (PSUR) pre pipamperon su vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné daje o ,,zvySenej hmotnosti* a ,,zvySenej chuti do jedla®, vratane Styroch
pripadov vymiznutia priznakov po preruseni liecby (,,positive de-challenge*), a vzhladom na
pravdepodobny mechanizmus G¢inku, povazuje vybor PRAC pric¢inny vztah medzi pipamperonom
a ,,zvySenou hmotnost'ou* a ,,zvySenou chut'ou do jedla“ za prinajmensom opodstatnentt moznost’.
Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lieku liekov obsahujucich pipamperdn sa maji
prislusne upravit’.

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

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre pipamperon je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujticeho (obsahujtcich) pipamperdn je nezmeneny za predpokladu, zZe budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporti¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast’ 4.8 Neziaduce u¢inky

Pod triedu orgdnovych systémov ,,Poruchy metabolizmu a vyzivy* sa maju pridat’ nasledujtuce
neziaduce reakcie s frekvenciou ,,nezname*:

ZvySena hmotnost’

ZvySena chut’ do jedla

Pisomna informéacia pre pouZivatela
Cast’ 4. Mozné vedlajsie uéinky
Nezname: frekvencia sa neda odhadntt’ z dostupnych tidajov:

Zvvsena hmotnost’, zvv§ena chut’ do jedla

Vzhl'adom na dostupnu udaje z literatury povazuje vybor PRAC pri¢inny vztah medzi pipamperénom
a rizikami dlhodobého pouzivania u pediatrickej populacie za prinajmenSom opodstatnenti moznost’.
Preto vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o lickoch obsahujucich pipamperon schvalenych na
pouzitie u deti a dospievajtcich vo veku do 18 rokov sa maju upravit. DrZitelia rozhodnutia

o registracii maju nizsie uvedeny text prisposobit’ svojim jednotlivym liekom, priCom podl'a potreby
zohl'adnia znenie uz implementované v narodnych informaciach o lieku. Ak je znenie v existujicich
informaciach o lieku striktnejSie, ma sa zachovat’.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ma sa pridat nasledujuce upozornenie:

Deti-a-dospievajiei-vo-velku-do18-rekev-Pediatrickd populicia

Klinicka odpoved’ a potreba pokracovania v lieCbe sa ma prehodnotit’ v skorej faze po zacati
lieCby. U pacientov, ktori vyzaduji lie€bu aj po akitnej faze, sa maju priebeZne kontrolovat’
prinosy a rizika, ako aj potreba pokracovania v liecbe.

Pisomna informacia pre pouZivatela
Cast’ 3. Ako uzivat/pouzivat’ X

Pouzitie u deti a dospievajuicich

Coskoro po zadati lie¢by lekar vasho dietat’a skontroluje, & pipamperén dostatotne dobre
ucinkuje a ¢i ho vase diet’a eSte potrebuje. AK je potrebna dlhodobejSia liecba, lekar vasho
diet’at’a bude pravidelne kontrolovat’, ¢i mu pipamperon eSte pomaha a &i je eSte stale potrebny.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh jin 2026

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

10. augusta 2026

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

9. oktdbra 2026
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Hodnotiaca sprava PSUR vyboru PRAC



