Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se zavérecné zpravy z uloZzené neintervencni
poregistra¢ni studie bezpecnosti (PASS) pro |écivy pripravek / IéCivé pripravky obsahujici I&€Civou latku
dexketoprofen a tramadol (DKP-TRAM), byly pfijaty tyto védecké zaveéry.

Navzdory omezenim studie (podrobné popsanych v rdznych oddilech hodnotici zpravy pripravené
tymem zpravodaje vyboru PRAC), kterd znemozfiuji ziskani prikaznych zavérd, vybor PRAC souhlasil,
Ze se neobjevily Zadné nové relevantni obavy souvisejici s bezpecnostnim profilem nebo
charakteristickym zplsobem pouziti latky DKP-TRAM.

Vybor PRAC potvrdil, Ze povinnost provést studii PASS je povazovana za splnénou. Pfipravky obsahujici
kombinaci latek DKP-TRAM tedy maji byt odstranény ze seznamu |é¢&ivych pripravkd podléhajicich
dalSimu sledovani.

Informace o pfipravcich obsahujicich kombinaci IéCivych latek DKP-TRAM jiz uvadi, ze nezadouci Gcinky
Ize minimalizovat aplikaci nejnizSiho mozného poctu davek po co nejkratsi dobu nezbytnou pro
zvladdani symptom. Navic i upozornéni tykajici se starsich pacientl a pacientd s nékterymi soub&znymi
onemocnénimi (mimo jiné napf. onemocnénim jater a ledvin nebo kardiovaskuldrnimi onemocnénimi)
je jiz zahrnuto v textech. Proto neni potfebné aktualizovat informace o pfipravcich.

Déle je nutné aktualizovat plan fizeni rizik (RMP) pfi dalSi registracni pfilezitosti, aby byla dokoncena
studie odstranéna ze vdech relevantnich oddild dokumentu.

Pomé&r pfinosl a rizik dotéeného lé&ivého pipravku / dotéenych Iécivych pripravk( tedy zOstava
nezménén.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se vysledkld studie Ié¢ivého pFipravku / 1é¢ivych ptipravkl
obsahujiciho/obsahujicich 1éCivou latku dexketoprofen a tramadol, kterého/kterych se tyka zavérecna
zprava PASS, skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku / 1é¢ivych
pfipravk( uvedeného/uvedenych vyse zlstavéd nezménény, a to pod podminkou, Ze v podminkach
registrace budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je v registraci pripravkl, kterych se tykaji vysledky popsané
v zavérecné zpravé PASS, zména nezbytna.



Priloha II

Podminky rozhodnuti o registraci



Zmeény, které maji byt uc¢inény v podminkach registrace Iécivého pripravku obsahujiciho /
IéCivych pFipravkll obsahujicich I1é&Civou latku dexketoprofen a tramadol, kterého/kterych se
tyka zavérecna zprava z ulozené neintervencni poregistracni studie bezpecnosti (PASS)

Drzitel(é) rozhodnuti o registraci vyjme/vyjmou tyto podminky (novy text podtrZzeny a tucné,
vymazany text pfeskrtnuty):



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

Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavér skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v dubnu 2022

PFedani pFelozenych pfiloh téchto zavérd 6. Cervna 2022
prisludnym narodnim orgdntim:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty 5. srpna 2022
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):




