I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment -
Committee PRAC) novértéjuma zinojumu par pienakumu uzlikto neintervences pécredistracijas

droSuma pétijumu (PASS) saistiba ar zalém, kas satur aktivas vielas deksketoprofénu un tramadolu
(DKP-TRAM) un uz ko attiecas PASS, gala zinojumu, zinatniskie secinajumi ir sadi.

Neraugoties uz pétijuma ierobezojumiem (ka detalizéti aprakstits PRAC zinotaja komandas
novértéjuma zinojuma dazadas sadalas), kuru dé| nav iespéjams izdarit viennozimigus secinajumus,
PRAC piekrita, ka nav radusas jaunas bitiskas bazas saistiba ar DKP-TRAM drosuma profilu vai
lietoSanas modeli.

PRAC apstiprinaja, ka pienakums veikt PASS ir uzskatams par izpilditu. Lidz ar to DKP-TRAM ir jasvitro
no to zalu saraksta, kuram tiek piemérota papildu uzraudziba.

DKP-TRAM zalu informacija jau minéts, ka neveélamas blakusparadibas iespéjams mazinat, lietojot
mazako devu skaitu visisako laiku, kads nepiecieSams simptomu kontroles nodrosinasanai. Turklat jau
ir ieklauts bridinajums par gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar vairakam blakusslimibam
(piemé&ram, aknu, nieru vai kardiovaskularam slimibam). Tadé€| zalu informacija nav jaatjaunina.

Tiklidz rodas nakama normativa iesp€ja, jaatjaunina riska parvaldibas plans (RPP), lai no visam
attiecigajam dokumenta sadalam iznemtu informaciju par pabeigto pétijumu.

Attiecigo zalu ieguvuma un riska attieciba saglabajas nemainiga.

Humano zaju savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par pétijuma rezultatiem par zalém, kas satur aktivas
vielas deksketoprofénu un tramadolu un uz ko attiecas PASS gala zinojums, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska attieciba minétajam zalém ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
registracijas nosacijumos .

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka saistiba ar PASS gala zinojumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi.



II pielikums

Registracijas nosacijumi



Grozijumi, kas jaieklauj registracijas nosacijumos par zalém, kas satur aktivas vielas
deksketoproféenu un tramadolu, saskana ar neintervences, par pienakumu uzlikto
pécregistracijas drosuma pétijuma (PASS) gala zinojumu

Registracijas apliecibas Tpasniekam jasvitro $adi nosacijumi (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets):



https://www.ema.europa.eu/en/glossary/medicinal-product
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2022. gada aprila CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositiSana
valstu kompetentajam iestadém

2022. gada 6. junijs

Vienosanas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(redistracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2022. gada 5. augusts




