Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se PSUR pro paracetamol (i.v. |ékova forma) byly
pfijaty tyto védecké zavéry:

Po prezkoumani véech dostupnych Gdaji vybor PRAC potvrdil riziko metabolické acidézy s vysokym
aniontovym deficitem pfi sou¢asném uzivani paracetamolu s flukloxacilinem a v Fijnu 2017 doporucil
(PRAC doporuéeni tykajici se signall, pfijaté na zasedani vyboru PRAC ve dnech 25.-29. zak 2017)
aktualizovat body 4.4, 4.5 a 4.8 v informacich o pfipravcich obsahujicich flukloxacilin tak, aby toto
riziko bylo zminéno, a upozornéni v pripadé soucasného podavani flukloxacilinu a paracetamolu.

Vzhledem k doporuéeni vyplyvajicimu z hodnoceného signalu pro flukloxacilin a hladenych pFipadt
vybor PRAC doporucuje aktualizovat informace o pfipravcich obsahujicich paracetamol, aby se zvysilo
povédomi zdravotnickych pracovnikd o této 1ékové interakci, kterd mize byt zavazna a smrtelna.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavér( tykajicich se paracetamolu (i.v. Iékova forma) skupina CMDh zastava
stanovisko, e pomé&r piinost a rizik 1é&ivych pFipravkl obsahujicich paracetamol (i.v. Iékova forma)
zUstadva nezmé&nény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci pripravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany,
dalsi 1éCivé pripravky s obsahem paracetamolu (i.v. Iékova forma) nebo jsou takové pfipravky
pfedmétem budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné clenské
staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pFipravku pro lécivy pFipravek registrovany / I&civé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfislusnych bodt informaci o pfipravku (novy text
podtrZeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gdajti o pripravku

Bod 4.4
Pfi soucasném podavani paracetamolu s flukloxacilinem se doporucuje opatrnost vzhledem

u pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin, sepsi, podvyZivou a jinymi zdroji nedostatku

glutathionu (nap¥. chronicky alkoholismus), jakoZ i u pacientd uZivajicich maximalni denni
davky paracetamolu. Doporucuje se peclivé sledovani, véetné méreni 5-oxoprolinu v modi.

Bod 4.5

Pii_ soucasném podavani paracetamolu s flukloxacilinem je tfeba dbat zvysené opatrnosti,
protoZe soucasné pouzivani bylo spojeno s metabolickou acidézou s vysokou aniontovou
mezerou, zejména u pacientd s rizikovymi faktory (viz bod 4.4).

Piibalova informace
Cemu musite vénovat pozornost, nez Vdm bude pFipravek <ndzev> podan

[...]

Dalsi IéCivé pripravky a paracetamol

Informujte prosim svého lékafe nebo Iékarnika, pokud uzivate:

-flukloxacilin (antibiotikum), vzhledem k zavaZznému riziku abnormality krve a télnich tekutin

(metabolicka acidéza s vysokou aniontovou mezerou), ktera musi byt urychlené lécena a
kterd mizZe nastat zejména v pripadé téZkého poskozeni ledvin, sepse (kdy bakterie a jejich
toxiny koluji v krvi a vedou k poskozeni organtl), podvyzivy, chronického alkoholismu a pFi

uzivani maximalnich dennich davek paracetamolu.




PFiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



(<]

Harmonogram pro implementaci zavérd

Schvaleni zavér( skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v lednu 2022

PFedani pFelozenych pfiloh téchto zavérd 13. bfezna 2022
prisludnym narodnim orgdntim:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty 12. kvétna 2022
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):
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