I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par ketamina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $§adi.

P&c zinosanas intervala veiktas novertésanas signals par augsgjo uricelu notikumiem tika uzskatits
par svarigu identificgtu ketamina risku, kas ieklauts pie svarigiem identific€tajiem nevélamo notikumu
riskiem, kas saistiti ar urinceliem. Registracijas apliecibas ipaSnieks secinaja, ka ar urinceliem saistitie
nevelamie notikumi, ieskaitot cistttu, ir zinama blakusparadiba, kas saistita ar ketamina launpratigu
lietoSanu, un progresgjosa stadija var attistities hidronefroze, urinvada bojajumi un nieru darbibas
traucgjumi.

Nemot véra apvienoto parskatu, kas tika veikts atbilstosi ieprieks€jam periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma izvert&jumam, ka ari datiem $aja zinoSanas perioda, registracijas apliecibas ipaSnieka
lémumu atjauninat pasreiz&jos pamatdatus lapu un registracijas apliecibas pasnieka un dalibvalstu
komentarus par provizorisko novertgjuma zinojumu, PRAC viedoklis ir, ka nevar izslegt saistibu starp
ketaminu un nieru un urinizvades sist€mas traucgjumiem un lielaka dala urincelu notikumu ir saistiti ar
ketamina Jaunpratigu lietoSanu. Tapéc PRAC iesaka atjauninat zalu apraksta 4.4. apakSpunktu,
pievienojot “akiits nieru bojajums, hidronefroze un urinvada trauc€jumi”.

LietoSanas instrukcija un zalu apraksta 4.8. apakSpunkts nav jaatjauno. PRAC neuzskatija par
piemérotu lietoSanas instrukcija ieklaut informaciju par §Tm nevélamam blakusparadibam launpratigas
lietosanas apstak]os.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz€to procediiru 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 ketaminu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu ketaminu, ir nemainigs, ja tick veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert&jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur ketaminu, vai tadas tiks registrétas
nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
1pasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.4. apaksSpunkts

Bridinajums ir jaizmaina sekojosi:

Ilgtermina lietoSana

Ir zinots par cistita, ieskaitot hemoragiska cistita, akiita nieru bojajuma, hidronefrozes un urinvada
traucejumu gadijumiem pacientiem, kas ketaminu lieto ilgtermina, it ipaSi ketamina launpratigas

lieto§anas apstaklos. (SiSis nevélamas blakusparadibas attistas pacientiem, kas sanem ketamina
terapiju ilgtermina, laika perioda no 1 ménesa lidz vairakiem gadiem).

Pacientiem, kas lieto zales ilgaku laiku (> 3 dienas), ir zinots arT par hepatotoksicitati.
Zalu launpratiga lietoSanu un atkariba

Ir zinots, ka ketamins tiek izmantots zalu launpratiga lietoSana. Zinojumos ir minéts, ka ketamins rada
dazadus simptomus, kas ietver peksnas atminas, halucinacijas, disforiju, trauksmi, bezmiegu vai
dezorientaciju. Ir zinots ar1 par nevélamam blakusparadibam: skatit sadalu “Ilgtermina
lietoSana”.

oS-t pa a; &iska a;-sadify : ates—gadijy
Personam ar launpratigu zalu lietoSanu vai atkaribu anamn@zg var rasties atkariba no ketamina un
ketamina tolerance. Tapéc ketamins ir japaraksta un jaievada ar piesardzibu.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosSanas pienemsana

2019. gada julija CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2019. gada 8. septembris

VienoSanas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2019. gada 7. novembris




