I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto ketamino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atlikus vertinimg per praneSimy teikimo laikotarpj nustatyta, kad pasireiske virSutiniy Slapimo taky
reiSkiniai laikytini svarbia pastebéta ketamino keliama rizika, priskiriama svarbiems Zinomiems su
Slapimo taky sutrikimais susijusiems nepageidaujamiems reiSkiniams. Registruotojas padaré iSvada,
ketaminu poveikis, o pazengusioje stadijoje gali i$sivystyti hidronefrozé, Slapimtakiy pazeidimas ir
inksty funkcijos sutrikimas.

Atsizvelgiant | suvesting apzvalga, kuri buvo atlikta reaguojant j ankstesnj periodiskai atnaujinamo
saugumo protokolo jvertinimg, praneSimy teikimo laikotarpiu gautus duomenis, registruotojo
sprendimg atnaujinti esamg pagrindiniy duomeny dokumenta, taip pat j registruotojo ir valstybiy nariy
komentarus dél pirminio jvertinimo ataskaitos, PRAC nuomone, negalima atmesti ketamino ir inksty
bei Slapimo taky sutrikimy sgsajos, o dauguma Slapimo taky sutrikimy reiskiniy susij¢ su
piktnaudziavimu ketaminu. Todél PRAC rekomenduoja atnaujinti preparato charakteristiky santraukos
4.4 skyriy, jtraukiant Zodzius ,,iminé inksty pazaida, hidronefrozé ir §lapimtakiy sutrikimai®.

Pakuotés lapelio ir preparato charakteristiky santraukos 4.8 skyriaus nereikia atnaujinti. PRAC mano,
kad pakuotés lapelyje neverta jtraukti informacijos apie Sias nepageidaujamas reakcijas,
pasireiSkiancias dél piktnaudziavimo.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél ketamino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra ketamino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad
bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami §ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi §iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ketamino, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, tod¢l CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-uy)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

Ispéjimas turi biiti perfrazuotas, kaip nurodyta toliau.

Ilgalaikis vartojimas

Pranesta, kad pacientams, kurie ilgai vartojo ketaming, ypa¢ piktnaudZiavimo ketaminu atvejais,
pasireisSkeé cistitas, jskaitant hemoraginj cistita, iminé inksty pazaida, hidronefrozé ir Slapimtakiy

sutrikimai. (SiSios nepageidaujamos reakcijos i§sivysté pacientams, kurie buvo ilgai gydomi
ketaminu, t. y. praéjus nuo 1 ménesio iki keleriy mety).

Taip pat gauta praneSimy apie vaistinio preparato ilgiau (> 3 dienas) vartojusiems pacientams
pasireiskusj toksinj poveikj kepenims.

Piktnaudziavimas vaistais ir priklausomybé nuo jy

Pranesta apie piktnaudziavima ketaminu. Remiantis praneSimais, ketaminas sukelia daugybe
simptomy, jskaitant suaktyvéjusius prisiminimus, haliucinacijas, disforijg, nerima, nemigg ar
orientacijos sutrikima, bet tuo neapsiribojant. Taip pat praneSta apie nepageidaujamus poveikius:
Zr. skirsnj .. Ilgalaikis vartojimas®.

aip-pat-praneSta-apie-cistitg;iskaitant hemoragini-cistitg inj-poveikikepenims. Asmenims,
kurie anksc¢iau piktnaudziavo narkotinémis medziagomis arba buvo nuo jy priklausomi, gali i§sivystyti
priklausomybé nuo ketamino ir pripratimas jam. Tad ketamino deréty iSraSyti ir skirti atsargiai.




I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2019 m. liepos mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2019 m. rugséjo 8 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2019 m. lapkricio 7 d.
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazyméjimo salygas)




