Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind raportul final al studiului de sigurantd post-
autorizare (PASS) non-interventional impus pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin
substanta activa dexketoprofen si tramadol (DKP-TRAM) vizat/vizate de raportul final al PASS,
concluziile stiintifice sunt urmatoarele.

in ciuda limit&rilor studiului (asa cum se detaliaza in diferite sectiuni ale raportului de evaluare al
echipei raportorului PRAC), care exclud obtinerea unor concluzii ferme, PRAC a fost de acord cd nu au
aparut noi preocupari relevante in ceea ce priveste profilul de siguranta sau modelul de utilizare al
DKP-TRAM.

PRAC a confirmat cd obligatia de efectuare a studiului PASS este considerata indeplinita. Astfel, DKP-
TRAM trebuie eliminat din lista medicamentelor supuse monitorizarii suplimentare.

Informatiile referitoare la medicamentul DKP-TRAM mentioneaza deja ca efectele nedorite pot fi
minimizate prin utilizarea celui mai mic numar de doze pe cea mai scurta durata necesara pentru a tine
sub control simptomele. In plus, este inclus deja un avertisment cu privire la pacientii varstnici si la
pacientii cu mai multe comorbiditati (cum ar fi bolile hepatice, renale sau cardiovasculare, printre
altele). Prin urmare, nu se justifica nicio actualizare a informatiilor despre medicament.

In plus, planul de management al riscului (PMR) trebuie actualizat cu urm&toarea ocazie de
reglementare, pentru a elimina studiul finalizat din toate sectiunile relevante ale documentului.

In cele din urma, raportul beneficiu-risc al medicamentului (medicamentelor) in cauzd rémane
neschimbat.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice privind rezultatele studiului pentru medicamentul/medicamentele care
contine/contin substanta activa dexketoprofen si tramadol vizat/vizate de raportul final al PASS, CMDh
considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele mentionat/mentionate
anterior este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse cu privire la conditiile autorizatiei de
punere pe piata.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele vizate de acest raport final al PASS.



Anexa II

Conditiile autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Modificari care trebuie aduse conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata a
medicamentului/ medicamentelor care contine/contin substanta activa dexketoprofen si
tramadol vizat/vizate de raportul final al PASS non-interventional impus

Detindtorul/detinatorii autorizatiei de punere pe piata trebuie sa elimine urmatoarea/urmatoarele
conditie/conditii (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat):



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

Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din aprilie 2022

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

6 iunie 2022

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd):

5 august 2022




