Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre ketorolak (systémové zmesi) su vedecké
zavery tieto:

Vzhladom na dostupné Udaje o anastomotickom Uniku z literattry vybor PRAC povazuje kauzalny vztah
medzi ketorolakom (systémovymi zmesami) a anastomotickym Unikom prinajmensom za opodstatnent
moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informdcie o lieku pre lieky obsahujlce ketorolak
(systémové zmesi) sa maju zodpovedajicim spdsobom zmenit.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi vyboru PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov o ketorolaku (systémové zmesi) je CMDh toho nazoru, Ze pomer
prinosu a rizika liekov obsahujucich ketorolak (systémové zmesi) 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 jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporida, aby dotknuté &lenské staty

a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj v pripade
dalsich liekov obsahujucich ketorolak (systémové zmesi), ktoré s v sucasnosti registrované

v Eurdpskej unii alebo st predmetom budtcich schvalovacich postupov v rdmci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknauty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4

Ma sa pridat toto upozornenie:
Gastrointestinalne ucinky:

[...]

NSAID vratane ketorolaku mézu byt spojené so zvySenym rizikom gastrointestindlneho
anastomotického Uniku. Pri pouzZiti ketorolaku po gastrointestinalnej operacii sa odporaca
starostlivy lekarsky dohl'ad a obozretnost.

[...]

Pisomna informacia pre pouzivatela
Cast 2: Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete [liek]

Ak ste nedavno podstipili alebo mate podstipit operaciu Zalidka alebo érevného traktu,

lieku] mdze niekedy zhorsit hojenie pooperaénych ran v érevach.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v marci 2023

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

14. maja 2023

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

13. jula 2023




