Bilaga 1

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsrapporterna) (PSUR) for ketorolak (systemiska beredningar) dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

Mot bakgrund av tillgédngliga data om anastomoslédckage fran litteraturen anser PRAC att ett
orsakssamband mellan ketorolak (systemiska beredningar) och anastomosldckage &r dtminstone en
rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for lakemedel som innehaller
ketorolak (systemiska beredningar) bér é@ndras i enlighet med detta.

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

Skal att andra villkoren for godkdnnande for forsdljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna fér ketorolak (systemiska beredningar) anser CMD(h) att
nytta-riskforhallandet for lakemedlet (Idkemedlen) som innehdller ketorolak (systemiska beredningar)
ar oférandrat under férutsattning att de féreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdnnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare lakemedel som inneh3ller ketorolak (systemisk
anvandning) fér narvarande &r godkanda i EU eller genomgar framtida godk&nnandeférfaranden i EU,
rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och sékanden/innehavare av godkannande for
forsaljning tar hansyn till denna stdndpunkt.



Bilaga I1

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkanda likemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

o Avsnitt 4.4

Féljande varning ska laggas till:
Gastrointestinala effekter:

[...]

NSAID-preparat, inraknat ketorolak, kan vara forknippade med en dkad risk for
gastrointestinalt anastomosldckage. Noggrann medicinsk dvervakning och forsiktighet
rekommenderas vid anviandning av ketorolak efter gastrointestinal kirurgi.

[...]

Bipacksedel
Avsnitt 2: Vad du behdver veta innan du tar [produkt]

Informera din ldakare om du nyligen opererats eller ska opereras i magen eller tarmkanalen

innan du far/tar/anvinder [produktnamn], eftersom [produktnamn] ibland kan férsdmra
sarldkningen i tarmarna efter operation.




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande:

CMD(h)-mdte i mars 2023

stallningstagandet (inldmning av dndringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):

Overféring av éversattningarna av 14 maj 2023
stallningstagandets bilagor till nationella

behdériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 13 juli 2023




