Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti> o
registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu PRAC pre zavereCnu spravu z uloZenej neintervencnej studie PASS pre
liek <lieky> obsahujuci <obsahujuce> lieCivo dexketoprofén a tramadol (DKP-TRAM) a ktorého
<ktorych> sa tyka zaverecna sprava PASS, vedecké zavery su nasledovné.

Napriek obmedzeniam Studie (podrobne opisanym v réznych Castiach hodnotiacej spravy timu
spravodajcu vyboru PRAC), ktoré vylucuju prijatie spolahlivych zaverov, PRAC suhlasil, Zze sa neobjavili
Ziadne nové relevantné pochybnosti tykajlce sa bezpecnostného profilu alebo sp6sobu pouzivania
DKP-TRAM.

PRAC potvrdil, Zze povinnost vykonat PASS sa povazuje za splneni. DKP-TRAM by sa preto mal vyradit
zo zoznamu liekov, ktoré su predmetom dalsieho monitorovania.

V informéaciach o lieku DKP-TRAM sa uz uvadza, Ze neziaduce G¢inky sa m6zu minimalizovat uzitim
najnizsieho poctu davok pocas najkratsieho obdobia potrebného na kontrolu priznakov. Okrem toho je
uz zahrnuté upozornenie o starsich pacientoch a pacientoch s viacerymi komorbiditami (ako su okrem
iného ochorenia pecene, obli¢iek alebo kardiovaskularne ochorenia). Preto nie si opodstatnené ziadne
aktualizacie informacii o lieku.

Okrem toho by sa mal plan riadenia rizik (RMP) aktualizovat pri najblizSej regula¢nej prileZitosti, aby sa
ukoncena Studia odstranila zo vSetkych prislusnych c¢asti dokumentu.

V konec¢nom désledku zostadva pomer prinosov a rizik prislusného lieku <liekov> nezmeneny.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov vysledkov studie lieku <liekov> obsahujiceho <obsahujucich> liecivo
dexketoprofén a tramadol a na zaklade zaverecnej spravy PASS je CMDh toho nazoru, Ze pomer
prinosu a rizika lieku <liekov> obsahujliceho <obsahujlucich> vysSie uvedené lieCivo je nezmeneny za
predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie <rozhodnutia> o registracii liekov, ktorych sa tyka
zavereénd sprava PASS, ma <maju> byt zmenené.



Priloha II

Podmienky vydania rozhodnuti o registracii lieku



Zmeny, ktoré sa maja vykonat v podmienkach vydania rozhodnutia <rozhodnuti> o
registracii lieku <liekov> obsahujiceho <obsahujlcich> liecCivo dexketoprofén a tramadol
na zaklade zaverecnej spravy z ulozenej neintervencnej studie PASS

Drzitel <Drzitelia> rozhodnutia o registracii md <majli> odstranit nasledujlci podmienku
<nasledujuce podmienky> (novy text podéiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty):




Priloha III

éasov{/ harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



(v:asov{( harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

April 2022, stretnutie CMDh

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

6. jna 2022

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

5. augusta 2022




