Priloga I

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podro¢ju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za pipamperon so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Glede na razpolozljive podatke o ,povecanju telesne mase‘ in ,povecanju apetita‘ iz spontanih porocil,
vklju€no s Stirimi primeri, kjer so porocali o izzvenenju neZelenega ucinka po prenehanju uporabe, in

glede na verjetni mehanizem delovanja odbor PRAC meni, da obstaja vsaj razumna moznost vzrocne

povezave med pipamperonom in ,povecanjem telesne mase* ter ,poveCanjem apetita‘. Odbor PRAC je
zakljucil, da je treba informacije o zdravilih, ki vsebujejo pipamperon, ustrezno posodobiti.

Po pregledu priporocila odbora PRAC se skupina CMDh strinja s splosnimi zakljuc¢ki odbora PRAC in
njegovo podlago za priporocilo.
Podlaga za spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuc¢kov za pipamperon skupina CMDh meni, da je razmerje med koristmi
in tveganji zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) pipamperon, nespremenjeno ob upostevanju predlaganih
sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh zato priporo¢a spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom.



Priloga I1

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vkljuciti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
pod¢rtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

Poglavje 4.8, Nezeleni ucinki

Pod organski sistem ,Presnovne in prehranske motnje* je treba dodati naslednja nezelena ucinka s
pogostnostjo ,neznana pogostnost*:

povecanje telesne mase

povecanje apetita

Navodilo za uporabo
Poglavje 4, Mozni nezeleni u€inki
Neznana pogostnost: ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov:

povecanje telesne mase, povecanje apetita

Glede na razpoloZljive podatke iz literature odbor PRAC meni, da obstaja vsaj razumna moZznost
vzro¢ne povezave med pipamperonom in tveganji dolgorocne uporabe pri pediatricni populaciji. Zato
je odbor PRAC sklenil, da je treba posodobiti informacije o zdravilih, ki vsebujejo pipamperon in so
odobrena za uporabo pri otrocih in mladostnikih, mlaj$ih od 18 let. Imetniki dovoljenja za promet naj
spodnje besedilo prilagodijo svojim posameznim zdravilom, pri ¢emer naj upostevajo besedilo, ki je Ze
uporabljeno v njihovih nacionalnih informacijah o zdravilu, kot je primerno. Ce je obstoje¢e besedilo
informacij o zdravilu strozje, ga je treba ohraniti.

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
Poglavje 4.4, Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
Treba je dodati naslednje opozorilo:

Otroei-in-mladestaiki; mlajsi-ed181et-Pediatricna populacija

Kmalu po zacCetku zdravljenja je treba ponovno oceniti klini¢ni odziv in potrebo po
nadaljevanju zdravljenja. Pri bolnikih, ki potrebujejo zdravljenje tudi po akutni fazi, je treba
nenehno ocenjevati koristi in tveganja ter redno preverijati, ali je potrebno nadaljevanje

zdravljenja.

Navodilo za uporabo
Poglavje 3, Kako jemati/uporabljati zdravilo X

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Kmalu po zacetku zdravljenja bo otrokov zdravnik preveril, ali pipamperon deluje dovolj dobro
in ali ga otrok $e vedno potrebuje. Ce bo potrebno nadaljnje zdravljenje, bo otrokov zdravnik
redno preverjal, ali mu pipamperon Se vedno pomaga in ali je Se vedno potreben.
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Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega stalis¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh junija 2026

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u
pristojnim nacionalnim organom:

10. avgust 2026

Uveljavitev stali§¢a v drzavah ¢lanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

9. oktober 2026




DODATEK I

Porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih poro¢il o varnosti zdravila (PSUR)



