I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a ketorolakra (szisztémas
felhasznaldsra szant készitmények) vonatkozé id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve az anastomosis insufficientiara vonatkozoéan a szakirodalombdl rendelkezésre allé
adatokat, a PRAC ugy véli, hogy a ketorolak (szisztémas felhasznalasra szant készitmények) és az
anastomosis insufficientia kozotti ok-okozati 6sszefliggés legaldbbis észszer(i lehet6ség. A PRAC
megallapitotta, hogy a ketorolakot tartalmazoé készitmények (szisztémas felhasznalasra szant
készitmények) kisérGiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A ketorolakra (szisztémas felhasznéalasra szant készitmények) vonatkozd tudomanyos kovetkeztetések
alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a ketorolakot tartalmazé gydgyszer(ek) (szisztémas
felhasznalasra szant készitmények) eldny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérGiratokat a
javasoltaknak megfelel6en moédositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
ketorolakot tartalmazé gyogyszerek (szisztémas felhasznalasra szant készitmények), amelyek jelenleg
engedélyezettek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja,
hogy az érintett tagallamok és a kérelmez6/forgalombahozatali engedély jogosultjai kell6képpen
vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szoveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szOveg dthtizva)

Alkalmazasi eldiras

. 4.4 pont

Tovabbi figyelmeztetés szlikséges az alabbiak szerint:
Gastrointestinalis hatasok:

[...]

Az NSAID-ek alkalmazasa, beleértve a ketorolakot is, a gastrointestinalis anastomosis

insufficientia fokozott kockazataval jarhat. Szoros orvosi feliigyelet és koriiltekintés javasolt,
amennyiben gastrointestinalis miitétet kovetéen ketorolakot alkalmaznak.

[...]

Betegtajékoztato
2. pont: Tudnivalok a(z) [gydgyszer neve] szedése/alkalmazasa elGtt

A(z) [gyégyszer neve] szedése/alkalmazasa el6tt tajékoztassa a kezeléorvosat, ha
nemrégiben gyomormiitétet vagy bélmiitétet végeztek Onnél, vagy ilyen miitét elétt all, mivel
a(z) [gybégyszer neve] a miitétet kovetéen esetenként lassithatja a sebgyégyulast a bélben.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2023. marciusi CMDh-Uulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2023. majus 14.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtdsa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2023. julius 13.




