Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) ketorolaku (pro systémové pouziti) byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym Gdajlim z literatury o anastomotickém leaku povazuje vybor PRAC pFic¢innou
souvislosti mezi ketorolakem (pro systémové pouziti) a anastomotickym leakem pfinejmensim za
opodstatnéné moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o pfipravcich obsahujicich ketorolak
(pro systémové pouziti) maji byt odpovidajicim zplisobem upraveny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zédkladé& védeckych zavérd tykajicich se ketorolaku (pro systémové pouZiti) skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomér piinosl a rizik 1é¢ivého pFipravku obsahujiciho / 1é&ivych pripravk( obsahujicich
ketorolak (pro systémové pouziti) zOstdvéa nezménén, a to pod podminkou, Ze v informacich

o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1&Civé pripravky s obsahem ketorolaku (systémové pouziti) nebo jsou takové pripravky
pfedmétem budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUCastnéné clenské
staty a zadatelé / drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto stanovisko skupiny CMDh.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod{ informaci o pfipravku (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn adajl o pFipravku

. Bod 4.4

Je tfeba doplnit toto upozornéni:
Gastrointestinalni ucinky:

[...]

Nesteroidni antiflogistika, véetné ketorolaku, mohou byt spojena se zvysenym rizikem
gastrointestinalniho anastomotického leaku. Pfi pouZiti ketorolaku po gastrointestinalnim
chirurgickém zakroku se doporucuje peclivy Iékaisky dohled a obezietnost.

[...]

Pribalova informace
Bod 2: Cemu musite vénovat pozornost, ne? zacnete pripravek [nazev ptipravku] uZivat

Pred podanim/uzitim pripravku [nazev pfipravku] informuijte svého Iékafe o operaci Zaludku

nebo stfev, kterou jste v nedavné dobé podstoupil(a) nebo kterou mate podstoupit, nebot
[nazev pripravku] miize v nékterych pripadech zhorsit pooperacni hojeni jizvy ve strevé.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavérl

Schvaleni zavé&rl skupinou CMDh:

Zasedani skupiny CMDh v bfeznu 2023

Pfedani prelozenych pfiloh té&chto zavérd
pfisludnym narodnim organtim:

14. kvétna 2023

Implementace zavérd ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

13. ¢ervence 2023




