Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnandet (godkéinnandena)
for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for pipamperon dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéngliga data om “’viktokning” och “6kad aptit” fran spontana rapporter,
déribland fyra fall med positiv dechallenge, och med tanke pé en trolig verkningsmekanism, anser
PRAC att ett orsakssamband mellan pipamperon och viktokning” och 6kad aptit” ar en &tminstone
rimlig mojlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for produkter som innehaller
pipamperon ska éndras i enlighet ddrmed.

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

Skil att dndra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for pipamperon anser CMD(h) att nytta-riskforhéllandet for
lakemedlet (likemedlen) som innehéller pipamperon dr oférédndrat under forutsittning att de
foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

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



Bilaga 11

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



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genomstraken)

Produktresumé

Avsnitt 4.8 Biverkningar
Foljande biverkningar ska ldggas till under organsystemet ’Metabolism och nutrition” med frekvensen
”ingen kénd frekvens”:

Viktokning

Okad aptit

Bipacksedel

Avsnitt 4. Eventuella biverkningar
Ingen kénd frekvens: kan inte berdknas fran tillgdngliga data:
Viktokning, okad aptit

Mot bakgrund av tillgdngliga data anser PRAC att ett orsakssamband mellan pipamperon och risker vid
langvarig anvindning i den pediatriska populationen dr en dtminstone rimlig mojlighet. PRAC drog
dérfor slutsatsen att produktinformationen for pipamperoninnehallande likemedel som &r godkénda for
anvindning till barn och ungdomar i dldern under 18 ar ska &ndras. Innehavare av godkénnanden for
forséljning ska i forekommande fall anpassa texten nedan till sina enskilda likemedel, med beaktande
av den ordalydelse som redan har inforts i den nationella produktinformationen. Om den befintliga
ordalydelsen ér striktare, ska den behallas.

Produktresumé
Avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet

En varning ska ldggas till enligt foljande:

Barn-och-ungdomari-dldernunder18-8r Pediatrisk population

Det Kkliniska svaret och behovet av fortsatt behandling ska bedomas Kkort efter behandlingsstart.
For patienter som behover behandling utover den akuta fasen ska nytta och risk bedomas
lopande och behovet av fortsatt behandling granskas regelbundet.

Bipacksedel
Avsnitt 3. Hur du tar/anvinder X

Anviindning till barn ochungdomar

Kort efter att behandlingen har paborjats kommer barnets likare att kontrollera om
pipamperon har tillriackligt bra effekt och om barnet fortfarande behover likemedlet. Vid
behov av fortsatt behandling kommer barnets likare att regelbundet kontrollera om
pipamperon fortfarande hjilper och om det fortfarande behdovs.




Bilaga II1

Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande:

Juni CMD(h)-mote

stillningstagandet (inlimning av dndringen fran
innehavaren av godkinnande for forsiljning):

Overforing av dversittningarna av 10 augusti 2026
stillningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 9 oktober 2026




BILAGA 1
PRAC:s PSUR-utredning



