I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a paracetamolra
(intravénas készitmények) vonatkozo id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A rendelkezésre allo adatok attekintését kovetéen a PRAC megerésitette az emelkedett anionréssel
jaré metabolikus acidozis kockazatat azokban az esetekben, amikor a paracetamolt flukloxacillinnel
egyidejiileg alkalmazzak, és 2017. oktoberében javasolta (Kivonatok a PRAC szignalokkal
kapcsolatos ajanlasaibol a PRAC 2017. szeptember 25-29-i iilésén elfogadva), hogy frissitsék a
flukloxacillint tartalmazo készitmények kiséréiratainak 4.4, 4.5 és 4.8 pontjat a kockazat
feltlintetésével és a flukloxacillin és paracetamol egyideji alkalmazasara vonatkozo figyelmeztetéssel.

Tekintettel a flukloxacillinre vonatkozé szignalértékelést kovetd javaslatra és a jelentett esetekre, a
PRAC a paracetamolt tartalmazoé készitmények kisérdiratainak frissitését javasolja, annak érdekében,
hogy az egészségiigyi szakemberek figyelmét felhivjak erre a potencialisan stlyos és fatalis
kimenetelli gyogyszerkolcsonhatasra.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A paracetamolra (intravénas készitmények) vonatkozo6 tudoményos kovetkeztetések alapjan a CMDh-
nak az a véleménye, hogy a paracetamol (intravénas készitmények) hatéanyagot tartalmazo
gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséréiratokat a javasoltaknak
megfeleléen modositjak.

A CMDh éllasfoglaldsa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, paracetamolt
(intravénas készitmények) tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a
jovoben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagallamok és a kérelmezo/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelléképpen vegyék figyelembe a
CMDh allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az Uj szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras

4.4 pont

Elovigvazatossag ajanlott, amikor a paracetamolt flukloxacillinnel egyiitt alkalmazzak, mivel
jelentos a kockazata az emelkedett anionréssel jaré metabolikus acidozis (high anion gap
metabolic acidosis, HAGMA) kialakuldsanak, kiilonosen a vesekirosodasban, sepsisben,
malnutricioban vagy glutationhiany kialakulasat elosegitéo egvéb allapotban (pl. alkoholizmus)
szenvedo betegek esetében, valamint azon betegeknél, akiknél a paracetamol maximalis napi
dozisat alkalmazzak. Szoros monitorozas javasolt, beleértve a vizelet 5-oxoprolin-tartalmanak
ellenorzését is.

4.5 pont

Elovigvazatossaggal kell eljarni olvankor, amikor a paracetamolt flukloxacillinnel
parhuzamosan alkalmazzak, mivel egyidejii alkalmazasukkor emelkedett anionréssel jaro
metabolikus acidozis alakulhat Ki, kiilonosen olyan betegeknél, akiknél ennek kockazati tényezoi
fennallnak (1asd 4.4 pont).

Betegtajékoztato

2. Tudnivalok a(z) <gyogyszer neve> alkalmazasa eldtt

[...]

Egvéb gyogyszerek és a paracetamol

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét, ha az alabbi gyogyszerek valamelyikét
szedi:

- flukloxacillin (egy antibiotikum), mivel fennall egy azonnali kezelést igénylo vér- és
folyadékrendellenesség (emelkedett anionréssel jaré metabolikus acidozis) kialakulasanak
jelentds kockazata, Kiilonosen sulyos vesekarosodas, szepszis (olyan allapot, melyben
baktériumok és az altaluk termelt toxinok keringenek a vérben, ami szervkarosodashoz vezet),
alultaplaltsag vagy alkoholizmus fennallasa esetén, illetve a paracetamol maximalis napi
adagjainak alkalmazasa mellett.




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2022. januari CMDh iilés

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2022.03.13.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:
Az allaspont 2022.05.12.
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