Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnandet (godkinnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sékerhetsovervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) gidllande den periodiska sdkerhetsuppdateringen (de  periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for nefopam dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéingliga data frén litteraturen och spontana rapporter anser PRAC att ett
orsakssamband mellan nefopam och ldkemedelsberoende &tminstone ar en rimlig mojlighet.
PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for ldkemedel som innehédller nefopam bor dndras i
enlighet ddrmed.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skl till rekommendation.

Skil att dndra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) for forsiljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for nefopam anser CMD(h) att nytta-riskforhéllandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéller nefopam &r ofdrdandrat under forutsittning att de foreslagna
dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkédnnandena) for forséljning ska dndras.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genomstraken)

Produktresumé
e Avsnitt 4.4

Féljande varning ska dndras enligt nedan (befintlig text om det berérda dmnet ska, om ldmpligt, ersdttas
med foljande stycke):

Likemedelsberoende

Anvindning av nefopam kan leda till liikemedelsberoende, vilket kan resultera i missbruk,
sarskilt hos patienter med anamnes pa substansbruk och/eller psykiska storningar. Nefopam ska
forskrivas med forsiktighet till dessa patienter, och tecken pa beroende ska 6vervakas.

e Avsnitt 4.8

Foljande biverkning ska laggas till under SOC Psykiska storningar:
PT: Likemedelsberoende, med frekvensen "Sillsynta".

Foljande stycke ska ldggas till under tabellen eller sammanfattningen av biverkningarna:

Likemedelsberoende

Anvindning av [produktnamn] kan leda till liikemedelsberoende. Risken for beroende kan
variera beroende pa patientens individuella riskfaktorer (se avsnitt 4.4).

Bipacksedel

e Avsnitt 2

Anvindning av [produktnamn] kan leda till beroende och missbruk.
Om du ir orolig for att du kan bli beroende av [produktnamn], ir det viktigt att du kontaktar din
lakare.

e Avsnitt 4
Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

- att bli beroende av [produktnamn] (liikemedelsberoende).




Bilaga 111
Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

December 2025 CMD(h)-méte

stdllningstagandet (inldmning av édndringen fran
innehavaren av godkdnnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 25/01/2026
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 26/03/2026
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