Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedomning av
lakemedel (PRAC) gallande den alagda icke-interventionella slutrapporten for lakemedlet (lakemedlen)
som innehaller de aktiva substanserna dexketoprofen och tramadol (DKP-TRAM) och som omfattas av
den slutliga PASS-rapporten dras féljande vetenskapliga slutsatser.

Trots studiebegransningar (som beskrivs i olika avsnitt av PRAC-rapportteamets utredningsrapport),
som forhindrar att man far tydliga slutsatser, kom PRAC Overens om att inga nya relevanta farhagor
har uppkommit i samband med sakerhetsprofilen eller anvandningsménstret féor DKP-TRAM.

PRAC bekraftade att kravet att utféra PASS anses vara uppfyllt. Darfor bor DKP-TRAM tas bort fran
listan dver lakemedelsprodukter som ar féremal for ytterligare 6vervakning.

Produktinformationen fér DKP-TRAM anger redan att odnskade effekter kan minimeras genom att
anvénda det minsta antalet doser under den kortaste tiden som kravs for att kontrollera symtomen.
Dessutom inkluderas redan en varning om &aldre patienter och patienter med flera komorbiditeter (t.ex.
lever-, njur- eller hjartkarlssjukdomar bland annat). Darfér behévs inga uppdateringar till
produktinformationen.

Dessutom ska riskhanteringsplanen (RMP) uppdateras vid nasta regleringstillfalle, sa att den slutférda
studien kan tas bort fran alla relevanta delar av dokumentet.

I slutandan forblir nytta-riskforhallandet for de berorda lakemedlen oférandrad.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for resultatet av studien for lakemedel som innehaller de
aktiva substanserna dexketoprofen och tramadol, som omfattas av den slutliga PASS-rapporten, anser
CMD(h) att nytta-riskforhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som namns ovan ar oférandrat under
forutsattning att de féreslagna andringarna gors i villkoren fér godkannande for forsaljning.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna slutliga PASS-
rapport ska andras.



Bilaga Il

Villkor for godkannande for forséaljning



Andringar som ska goras i villkoren for godkannande for forsaljning for lakemedlet
(lakemedlen) som innehaller de aktiva substanserna dexketoprofen och tramadol som
omfattas av den alagda icke-interventionella slutliga PASS-rapporten

Innehavaren (innehavarna) av godkannande for forsaljning ska ta bort féljande villkor (ny text
understruken och i fetstil, borttagen text genemstraken):



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

Bilaga 111

Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

April 2022 CMD(h)-mdte

stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkédnnande for forsaljning):

Overforing av overséttningarna av 2022-06-06
stallningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 2022-08-05




