Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie raportu koncowego nieinterwencyjnego,
narzuconego badania dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego (produktow
leczniczych) przeprowadzonego po wydaniu pozwolenia (PASS) dla produktu leczniczego (produktow
leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng deksketoprofen i tramadol (DKP-
TRAM) i objetego (objetych) raportem korncowym PASS, wnioski naukowe sg nastepujace:

Pomimo ograniczen badania (jak szczegotowo opisano w poszczegodlnych czesciach raportu
oceniajacego, sporzadzonego przez zespo6t sprawozdawcy komitetu PRAC), uniemozliwiajgcych
wyciggniecie wiarygodnych wnioskéw, komitet PRAC zgodzit sie, ze nie wystgpity zadne nowe istotne
obawy dotyczace profilu bezpieczenstwa lub schematu stosowania DKP-TRAM.

Komitet PRAC potwierdzit, ze obowigzek przeprowadzenia badania PASS uznaje sie za spetniony.
Z tego powodu DKP-TRAM nalezy usung¢ z listy produktéw leczniczych podlegajacych dodatkowemu
monitorowaniu.

W drukach informacyjnych DKP-TRAM wskazano juz, ze dziatania niepozadane mozna zminimalizowad
poprzez przyjmowanie najmniejszej liczby dawek przez najkrotszy okres konieczny do skutecznego
ztagodzenia objawdw. Ponadto uwzgledniono juz ostrzezenie dotyczace pacjentow w podesztym wieku
oraz pacjentow, u ktérych wystepuje kilka schorzen wspotistniejgcych (takich jak m.in. choroby
watroby, nerek lub sercowo-naczyniowe). W zwigzku z tym nie ma koniecznosci aktualizacji drukow
informacyjnych.

Ponadto plan zarzadzania ryzykiem (RMP, ang. Risk Management Plan) nalezy zaktualizowac przy
najblizszej mozliwosci wprowadzenia zmian regulacyjnych, w celu usuniecia zakonczonego badania ze
wszystkich stosownych punktow dokumentu.

Ostatecznie stosunek korzysci do ryzyka uzycia danego produktu leczniczego (produktow leczniczych)
pozostaje niezmieniony.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych wynikéw badania produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) zawierajgqcego (zawierajacych) jako substancje czynne deksketoprofen i tramadol i
objetego (objetych) raportem koncowym PASS, grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci
do ryzyka stosowania wyzej wymienionego produktu leczniczego (wymienionych produktow
leczniczych) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéow
informacyjnych i zastrzezen w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu koncowego PASS.



Aneks 11

Warunki pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Zmiany, ktore majaq by¢ wprowadzone w warunkach pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynne deksketoprofen i tramadol, potwierdzone raportem
koncowym z nieinterwencyjnego, narzuconego badania PASS.

Podmiot odpowiedzialny usunie nastepujacy warunek (nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony,

usuniety tekst jest przekrestony):



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

Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w kwietniu 2022 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

6. czerwca 2022 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

5. sierpnia 2022 r.




