Prilog 1.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjeSc¢e o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
ketorolak (sistemske formulacije), znanstveni zakljucci su sljededi:

S obzirom na dostupne podatke o anastomotskom curenju iz literature, PRAC smatra da je uzrocno-
posljedi¢na veza izmedu ketorolaka (sistemskih formulacija) i anastomotskog curenja barem razumna
mogucnost. PRAC je zakljucio da je potrebno na odgovarajuéi nacin izmijeniti informacije o lijeku za
lijekove koji sadrze ketorolak (sistemske formulacije).

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljuCaka za ketorolak (sistemske formulacije), CMDh smatra da je omjer
koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) ketorolak (sistemske formulacije) nepromijenjen, uz predlozene
izmjene informacija o lijeku.

StajaliSte je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave Clanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje ste to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze ketorolak (sistemske formulacije) trenutno odobrene
u EU-u ili koji ¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan
i podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

o Dio 4.4

Potrebno je dodati sljedeée upozorenije:
Gastrointestinalni udinci:

[...]

NSAIL-ovi, ukljucujuéi ketorolak, mogu biti povezani s poveéanim rizikom od
gastrointestinalnog anastomotskog curenja. Preporucuje se pomni medicinski nadzor i oprez
pri primjeni ketorolaka nakon gastrointestinalnog kirurskog zahvata.

[...]

Uputa o lijeku
Dio 2.: Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati [lijek]

Obavijestite svog lijecnika prije primanja/uzimanja/primjene [naziv lijeka] ako ste nedavno
imali ili éete imati kirurski zahvat na Zelucu ili crijevima, jer [naziv lijeka] moZe ponekad
pogorsati zacjeljivanje rana u crijevima nakon kirurskog zahvata.




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u ozujku 2023.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

14. svibnja 2023.

Provedba stajalista u drzavama c¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

13. srpnja 2023.




