I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet ketorolaki (stisteemsed
ravimvormid) perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades kirjandusest kattesaadavaid andmeid anastomoosi lekke kohta, leiab ravimiohutuse
riskihindamise komitee, et ketorolaki (slisteemsed ravimvormid) ja anastomoosi lekke pdhjuslik seos
on vahemalt maistlikult hinnates vdimalik. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et
ketorolakki (stisteemsed ravimvormid) sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiiligiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Ketorolaki (siisteemsed ravimvormid) kohta tehtud teaduslike jérelduste pdhjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et
ketorolakki (stisteemsed ravimvormid) sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks,
kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mutgiluba
(midgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi véljastada
mutgilube ka teistele ketorolakki (stisteemsed ravimvormid) sisaldavatele ravimitele, soovitab
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm
asjaomastel liikkmesriikidel ja taotlejatel/mutgiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst fabikritpsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvéte
. Loik 4.4

Lisada tuleb jargmine hoiatus:
Toime seedetraktile:

[...]

NSAID-id, sealhulgas ketorolak, voivad olla seotud seedetrakti anastomoosi lekke
suurenenud riskiga. Seedetrakti operatsiooni jirel on ketorolaki kasutamisel soovitatav
hoolikas meditsiiniline jdlgimine ja ettevaatlikkus.

[..]

Pakendi infoleht
Loik 2: Mida on vaja teada enne [ravimi] votmist

Enne [ravimi nimetus] saamist/votmist/kasutamist teavitage oma arsti, kui teil on hiljuti
olnud voOi on tulemas mao voi seedetrakti operatsioon, sest [ravimi nimetus] voib monikord
halvendada operatsioonijirgset haava paranemist soolestikus.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek marts 2023

(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tolgete edastamine 14.05.2023
liikmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 13.07.2023




