I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto ketorolako
(sisteminio poveikio) periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados:

Atsizvelgdamas | turimus literatiroje pateiktus duomenis apie protékj per anastomoze, PRAC mano,
kad priezastinis ketorolako (sisteminio poveikio) ir protékio per anastomoze rySys yra ne maziau negu
pagristai jmanomas. PRAC padar¢ iSvadq, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ketorolako
(sisteminio poveikio), informaciniai dokumentai turéty bati atitinkamai pakeisti.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél (sisteminio poveikio preparato) ketorolako, CMD(h) laikosi
nuomoneés, kad vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra (sisteminio poveikio) ketorolako,
naudos ir rizikos santykis yra nepakeistas kaip nurodyta siilomuose vaistinio preparato informaciniy,
dokumenty pakeitimuose.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procedlros metu, registracijos pazyméjimo (-u) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau (sisteminio poveikio) vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ketorolako, arba
ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad
suinteresuotos valstybés narés bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j $i CMD(h)
sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

Teksta reikety papildyti toliau nurodytu jspéjimu:
Poveikis virskinimo traktui:

[...]

Nesteroidiniai vaistiniai Dreparatal nuo uzdemmo, iskaitant ketorolaka, gali buti susije s
i i i er anastomoze rizika. Po V|rsk|n|mo

trakto operacijos vartojant ketorolaka rekomenduojama atidi gydytoju prieZidra ir imtis
atsargumo priemoniuy.

[...]

Pakuotés lapelis

2 skyrius: Kas zinotina prie$ vartojant [vaista]

Jums neseniai atlikta arba bus atliekama skrandzio arba Zarnyno operacija, nes [vaisto

pavadinimas] kartais gali pabloginti virskinamojo trakto Zaizdos gijima po operacijos.




III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

CMD(h) sutarimo priémimas

2023 m. kovo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2023 m. geguzés 14 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskg keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2023 m. liepos 13 d.




