Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) chlorfenamin-maleinatu/paracetamolu byly pfijaty tyto
védecké zaveéry:

Vzhledem k tdajdim o riziku methemoglobinemie v pfipadé& podani pacientdim s deficitem G6PD dostupnym
z literatury a spontannich hlaseni o pfipadech a vzhledem k vérohodnému mechanismu Gcinku se pfic¢inna
souvislost mezi chlorfenaminem/paracetamolem a methemoglobinemii a hemolytickou anemii povazuje za
pfinejmensim moznou.

Vzhledem k dostupnym Gdajim o diseminované intravaskularni koagulaci po pfedavkovani paracetamolem
dostupnym z literatury, véetné Uzké Casové souvislosti v jednom pfipadé, pozitivni dechallenge a vzhledem
k vérohodnému mechanismu Gcinku, se pFi¢inna souvislost s chlorfenaminem/paracetamolem povazuje
prinejmensim za moznou.

Vybor PRAC dospél kzavéru, ze informace o pfipravku tykajici se piipravkd obsahujicich
chlorfenamin/paracetamol maji byt odpovidajicim zplsobem doplnény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdlvodné&nim.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zékladé védeckych zavérd tykajicich se chlorfenamin-maleinatu/paracetamolu skupina CMDh zastava
stanovisko, e pomér pFinosu a rizik lé&ivych pFipravk{ obsahujicich chlorfenamin-maleinat/paracetamol
zUstava nezmé&nény, a to pod podminkou, ¥e v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované
zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivé pripravky registrované na
vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bod informaci o pripravku (novy text
podtrzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtrtuty)

Souhrn adajli o pripravku
e Bod 4.4: (pouze pro pfipravek Zerinol [Zentiva])
Ma byt pfidano nasledujici upozornéni:

V nasledujicich situacich ma byt paracetamol podavan s opatrnosti:

haemolytické anemii)

e Bod 4.9 (vSechny pfipravky)
Znamky nebo priznaky predavkovani maji byt doplnény nasledovné:
- Zplsobené paracetamolem:

Pfi pfedavkovani existuje riziko zavazné jaterni toxicity, zejména u starSich osob, malych déti, pfi jaterni
nebo renalni insuficienci, chronické konzumaci alkoholu, chronické podvyzivé, pfi uzivani latek indukujicich
enzymy a u velmi stihlych dospélych (< 50 kg).

Jaterni toxicita se ¢asto projevi az 24 aZ 48 hodin po poZiti. Pfedavkovani mdze byt fatalni. V pfipadé
predavkovani musi pacient okamzité vyhledat lékare, a to i v pfipad€, Ze se neobjevi Zadné priznaky.

PFiznaky: nauzea, zvraceni, nechutenstvi, bledost, bolest bficha se obvykle projevi v prib&hu prvnich 24
hodin.

Silné predavkovani zplsobuje té&Zkou jaterni toxicitu s jaterni cytolyzou, kterd vede k hepatocelularni
insuficienci, metabolické acidéze a encefalopatii, je? mlZe vést ke kématu a umrti. Soudasné byly
pozorovany zvysSené hladiny jaternich aminotransferaz (AST, ALT), laktatdehydrogenazy a bilirubinu.
Predavkovani mizZe také vést k diseminované intravaskularni koagulaci.

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete <pfipravek> X <uzivat> <pouzivat>
Upozornéni a opatfeni

Pfed uzitim pFipravku XXX se porad’te se svym Iékaiem nebo Iékarnikem.

- _jestlize _mate nedostatek enzymu_glukéza-6-fosfatdehydrogenazy (G6PD) (mdze vést k

methemoglobinemii a haemolytické anemii)

3. Jak se pripravek X uziva
Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku X, nez jste mél(a):

- z ddvodu paracetamolu:

L1

Predavkovani_milize také vést k: porucham sréZlivosti_krve (tvorba krevnich sraZenin_a




krvaceni).



Priloha III

[+]

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavér

Schvéleni zavéri skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2024

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim organiim:

20. prosince 2024

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

27. Unora 2025




