1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos koévetkeztetések

A PRAC (intravénas) paracetamolra vonatkozo, gydgyszerbiztonsagot értékels jelentésének alapjan a
tudomanyos kovetkeztetések a kovetkezdk:

Paracetamol-tuladaqgolas terhesséq soran

Az esettanulmanyok, valamint a jelentési id6szakban publikdlt szakirodalom szisztematikus attekintése
felhivta a figyelmet az anyai acetaminofen-tuladagolas magzatra jelentett potencialis veszélyére. A
szakirodalom szisztematikus attekintése soran szamos terhességbeli esetet talaltak az akut anyai
acetaminofen- vagy paracetamol-tuladagolasra, amelyek 4%-a vezetett magzatot érinté nemkivanatos
hatashoz, koztik a terhesség megszakitdsahoz vezetd fejlédési rendellenességhez, a sziilés korai
beinditdsahoz vezetd bizonytalan magzati allapothoz és halvasziletéshez. Az intravénas paracetamol-
készitmények betegtajékoztatdéjaban toréini kell a kovetkez6 mondatot: ,A terhesség alatti
tuladagolasbdl szarmazé prospektiv adatok nem mutattak a fejlédési rendellenességek kockazatanak
semmilyen novekedését.”, mert ez egy megnyugtatd lzenet, amely nem teszi lehetévé, hogy az
egészségugyi szakemberek tisztaban legyenek az anyai tUladagolas magzatra jelentett potencialis
veszélyével. Ezt a kijelentést raadasul elegend6 tudomanyos bizonyiték sem tamasztja ala.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mddositasok indoklasa

A tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az (intravénas)
paracetamolt tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6éen mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, (intravénas)
paracetamolt tartalmazoé gydgyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a jévében
engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezé/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelléképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak moédositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend6 moédositasok (az Gj szoveg alahtzva és
vastagon kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eldiras

- 4.6. pont
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh-allaspont elfogadasa:

2018. decemberi CMDh-ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2018. januar 26.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyudjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2018. marcius 27.
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