Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych ketaminy, wnioski naukowe sg nastepujace:

Po przeprowadzeniu oceny w okresie sprawozdawczym ustalono, ze zdarzenia niepozadane dotyczace
gornego odcinka uktadu moczowego stanowig istotne zidentyfikowane ryzyko zwigzane ze
stosowaniem ketaminy, zaliczane do istotnych zidentyfikowanych zdarzen niepozadanych
dotyczacych uktadu moczowego. Podmiot odpowiedzialny stwierdzil, ze dziatania niepozadane
dotyczace uktadu moczowego, w tym zapalenie pgcherza moczowego, sg znanymi skutkami
zwigzanymi z naduzywaniem ketaminy i w zaawansowanym stadium mogg prowadzi¢ do
wodonercza, uszkodzenia moczowodu i zaburzen czynnosci nerek.

Biorac pod uwagg taczny przeglad przeprowadzony w odpowiedzi na poprzedni okresowy raport o
bezpieczenstwie stosowania, jak rowniez dane pochodzace z tego okresu sprawozdawczego, decyzje
podmiotu odpowiedzialnego o zaktualizowaniu obecnego Core Data Sheet oraz uwagi zarowno
podmiotu odpowiedzialnego, jak i panstw cztonkowskich w odniesieniu do raportu ze wstepnej oceny,
komitet PRAC stwierdzil, ze nie mozna wykluczy¢ zwigzku migdzy stosowaniem ketaminy a
zaburzeniami czynnos$ci nerek i uktadu moczowego, oraz ze wigkszos$¢ dziatan niepozadanych
dotyczacych uktadu moczowego jest zwigzana z naduzywaniem ketaminy. W zwigzku z tym komitet
PRAC zaleca, aby zaktualizowa¢ punkt 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego poprzez dodatnie
nastepujacych dziatan niepozadanych: ,,ostre uszkodzenie nerek, wodonercze i zaburzenia
moczowodow”.

Nie ma konieczno$ci aktualizacji ulotki dla pacjenta ani punktu 4.8 Charakterystyki Produktu
Leczniczego. Komitet PRAC nie uznal za wiasciwe, aby w ulotce dla pacjenta zamieszcza¢ informacje
o tych dziataniach niepozadanych w kontekscie naduzy¢.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych ketaminy grupa koordynacyjna CMDh uznala, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancj¢ czynng ketaming pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace ketaming sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztlonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkres$lony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4

Ostrzezenie nalezy zmieni¢ w nastgpujacy sposob:
Dhugotrwale stosowanie

U pacjentow dlugotrwale stosujacych ketaming notowano przypadki zapalenia pgecherza moczowego,
w tym krwotocznego zapalenia pgcherza moczowego, ostrego uszkodzenia nerek, wodonercza i
zaburzenia moczowodow, zwlaszcza w razie naduzywania ketaminy. (FeTe dziatania niepozadane
wystepuja u pacjentow dlugotrwale stosujacych ketaming, tj. przez okres od 1 miesigca do kilku lat).

U pacjentow, ktorzy stosowali ketaming przez dtuzszy czas (powyzej 3 dni), notowano réwniez
przypadki hepatotoksycznosci.

Naduzywanie produktu leczniczego i uzaleznienie
Zghaszano przypadki stosowania ketaminy jako narkotyku. Wedtug raportow ketamina wywoluje

wiele réznych objawow, migdzy innymi: retrospekcje, omamy, dysforig, lgk, bezsennos¢ i
dezorientacj¢. Zglaszano réwniez inne dzialania niepozadane: patrz ..Dlugotrwale stosowanie”.

mec—zewege—l—pfzyp&élﬂ—hepa{eteksyeznesel—U osob ze stw1erdzonym w wyw1ad21e naduzywamem

lub uzaleznieniem od substancji psychoaktywnych moze wystgpi¢ uzaleznienie od ketaminy i rozwoj
tolerancji, dlatego ketaming nalezy przepisywac i podawac z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci.



Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lipcu 2019 r.

Przekazanie thtumaczen aneksoéw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

8. wrzes$nia 2019 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

7. listopada 2019 r.




