I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érint6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsdgnak (PRAC) az eldirt, beavatkozassal
nem jard, engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat (PASS) dexketoprofén és tramadol (DKP-
TRAM) hatdéanyagot tartalmazd és a PASS végsé jelentésének targyat képez6 termék(ek)re vonatkozo
értékell jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A vizsgalat korlatai ellenére (a PRAC referens csoport kiértékelési jelentésének egyes szakaszaiban
részletezettek szerint), amelyek kizarjak a megalapozott kévetkeztetések levondsat, a PRAC
egyetértett abban, hogy a DKP-TRAM biztonsagi profiljaval vagy alkalmazasi mintazataval,
kapcsolatban nem merltek fel Gj, relevans aggalyok.

A PRAC megerdésitette, hogy a kotelezéen elvégzendd PASS teljesitettnek minésiil. Ezért a DKP-TRAM
hatdéanyagot torolni kell a tovabbi ellenb6rzésre kotelezett termékek listajarol.

A DKP-TRAM kisérGirataiban mar szerepel, hogy a nemkivanatos hatasok minimalisra csokkenthetdk,
ha a tinetek kezeléséhez sziikséges legkisebb doézisban, a legrévidebb ideig alkalmazzak. Ezen kivdl
figyelmeztetés is szerepel az idésekre és szamos tarsbetegségre (példaul maj-, vese- vagy sziv- és
érrendszeri betegségek) vonatkozodan. Ezért a kisérdiratok frissitése nem indokolt.

Tovabba a kockazatkezelési tervet (RMP) frissiteni kell a kbvetkezd mddositaskor annak érdekében,
hogy a lezarult PASS-ra vonatkozd utalasokat a dokumentum Gsszes vonatkozé részébdl toroljék.

Végsl soron az érintett termék(ek) elény-kockazat aranya valtozatlan marad.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A dexketoprofén és tramadol hatéanyagot tartalmazd és a PASS végso jelentésének targyat képezo
gyogyszer(ek)re iranyulé vizsgalat eredményein alapulé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-
nak az a véleménye, hogy a fenti termék(ek) elény-kockazat aranya valtozatlan, ha a forgalomba
hozatali engedély feltételeit a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh &llasfoglalasa szerint a PASS végso jelentésének targyat képez6é gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell.



II. melléklet

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételei



Az eloirt, beavatkozassal nem jaro PASS végsoé jelentésének targyat képezo, dexketoprofén
és tramadol hatéanyagot tartalmazoé gyogyszerészeti termék(ek) forgalomba hozatali
engedélye(i) feltételeinek moédositasai

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak/jogosultjainak el kell tavolitania a kovetkez6
feltétel(eke)t (az Uj szOveg alahdzva és vastag betiivel kiemelve, a torolt szOveg dthtzva):



https://www.ema.europa.eu/en/glossary/medicinal-product

III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa:

2022. aprilisi CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2022. junius 6.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2022. augusztus 5.




