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 sistémiski lietota ketorolaka periodiski atjaunojamiem
droSsuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir Sadi.

Nemot véra zinatniskajas publikacijas pieejamos datus par anastomozes nopladi, PRAC uzskata, ka
c€lonsakariba starp ketorolaku (sistémiskam zalu formam) un anastomozes noplidi ir vismaz pamatoti
iespéjama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza ketorolaku saturosu zalu (sistémisku zalu formu) zalu
informacija.

CMDh piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par (sistémiski lietojamu) ketorolaku, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska Iidzsvars (sistémiski lietojamam) ketorolaku saturosam zalém ir nemainigs, ja tiek
veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur (sistémiski lietojamu) ketorolaku,
vai tadas tiks registrétas nakotng&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz&jam/registracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.4, apakSpunkts

Jaieklauj $ads bridinajums.
Ietekme uz kunga un zarnu traktu:
[...]

NSPIL, tostarp ketorolaks, var buat saistiti ar paaugstinatu kunga-zarnu trakta anastomozes
noplides risku. Lietojot ketorolaku péc kunga un zarnu trakta operacijas, ieteicama ripiga
mediciniska uzraudziba un piesardziba.

[...]

Lietosanas instrukcija
2. punkts Kas Jums jazina pirms [za]u] lietoSanas

Pirms [zalu nosaukumsl nemsanas/lletosanas Qastastlet arstam, ja Jums nesen ir bijusi

pasliktinat briacu dziSanu zarnas péc operacijas.




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana CMDh sanaksme 2023. gada marta

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nositiSana 2023. gada 14. maijs
valstu kompetentajam iestadem

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis 2023. gada 13. julijs
(registracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):




