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 ropivakaina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra pieejamos datus par spontanajos zinojumos aprakstito anafilaktisko Soku, tostarp par tris
gadijumiem ar iespé€jamu célonsakaribu un literatira aprakstitu varbutéju/iesp&jamu gadijumu, un to,
ka anafilaktiskais Soks var bt alerdiskas/anafilaktiskas reakcijas dala, kura jau ir minéta informacija par
zalém un ir zinams ar ropivakaina lietoSanu saistits riska faktors, vadosa dalibvalsts uzskata, ka
célonsakariba starp ropivakaina lietoSanu un anafilaktiska Soka rasanos ir vismaz pamatoti iesp&jama.
Vadosaja dalibvalsti ir secinats, ka atbilstosi jagroza informacija par ropivakainu saturosam zalém.
Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination

Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit
PRAC zinatniskajiem secinajumiem..

Registracijas apliecibu nosacijumu izmainu ieteikumu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par ropivakainu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu ropivakainu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur ropivakainu, vai tadas tiks
registrétas nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem 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, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
. 4.8. apakspunkts

Talakminétas nevélamas blakusparadibas janorada OSK “Imiinas sistémas traucéjumi”, biezums -
A\ o
reti”:

Alergiskas reakcijas (anafilaktiskas reakcijas, anafilaktiskais Soks, angioedéma un natrene)
LietoSanas instrukcija

. 4. punkts

Svarigas blakusparadibas, kuram japievérs uzmaniba, ir Sadas:

péksnas dzivibai bistamas alerdiskas reakcijas, pieméram, anafilakse, tostarp anafilaktiskais soks, ir
reti sastopamas un tas skar 1 Iidz 10 lietotajus no 10 000. Iesp&jamie simptomi ir peksni izsitumi, nieze
vai reljefi izsitumi (natrene); sejas, lipu, méles vai citu kermena daju tlska; un elpas triikums, séksana
vai apgritinata elposana;_samanas zuduma sajata. Ja domajat, ka [zalu nosaukums] izraisa
alergisku reakciju, nekavéjoties informéjiet savu arstu.




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana CMDh sanaksmé 2023. gada maija

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositiSana 2023. gada 9. jilijs
valstu kompetentajam iestadém

VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 2023. gada 7. septembris
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)




