Aneks I

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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych ketorolaku (do stosowania ogdlnego), wnioski naukowe sg nastepujace:

W S$wietle dostepnych w literaturze danych dotyczacych wycieku anastomotycznego, komitet PRAC
uwaza, ze zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem ketorolaku (do stosowania ogoélnego) a
wyciekiem anastomotycznym jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Dlatego komitet PRAC
stwierdzit, ze druki informacyjne dotyczace produktow zawierajgcych ketorolak (do stosowania
0golnego) nalezy odpowiednio zmodyfikowac.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych ketorolaku (do stosowania ogdélnego) grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) ketorolak (do stosowania ogdlnego) pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace ketorolak (do stosowania ogdlnego) sa obecnie dopuszczone
do obrotu w UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane panstwa cztonkowskie i
wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposdéb uwzglednili niniejszg opinie CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4

Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:
Wptyw na przewdd pokarmowy:

[...]

Stosowanie NLPZ, w tym ketorolaku, moze wigzac sie ze zwiekszeniem ryzyka nieszczelnosci
zespolenia zoladkowo-jelitowego. Zaleca sie $cisty nhadzér medyczny i zachowanie
ostroznosci podczas stosowania ketorolaku po operacjach przewodu pokarmowego.

[...]

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2 Informacje wazne przed przyjeciem leku [nazwa witasna]

Jesli u pacjenta niedawno przeprowadzono lub zaplanowano operacje zotadka albo przewodu

7

okarmowego, nalezy o tym powiedziel lekarzowi przed otrzymaniem (przyjeciem

zastosowaniem) leku [nawa wiasna], poniewaz lek [nazwa wlasna] czasami powoduije
ostabienie procesu gojenia ran w jelitach po zabiegu chirurgicznym.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w marcu 2023 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

14. maja 2023 r.

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

13. lipca 2023 r.




