I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazymeéjimo (-u) salygy keitimo
pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto chlorfenamino
maleato / paracetamolio periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgiant | turimus duomenis i$ literatliros ir spontaniniy atvejy apie methemoglobinemijos rizikg
skiriant vaistinj preparatg pacientams, kuriems yra G6PD stoka, taip pat atsizvelgiant | tikéting veikimo
mechanizmg manoma, kad chlorfenamino / paracetamolio ir methemoglobinemijos bei hemolizinés
anemijos prieZastinis ry8ys yra bent jau pagrista galimybe.

Atsizvelgiant | turimus literatGros duomenis apie diseminuotg intravaskuline koaguliacija perdozavus
paracetamolio, jskaitant vienu atveju nustatyta glaudy laiko rysj, iSnykusj poveikj nutraukus vaistinio
preparato vartojima, ir atsizvelgiant | tikéting veikimo mechanizma, laikoma, kad priezastinis rySys su
chlorfenaminu / paracetamoliu yra bent jau pagrjsta galimybe.

PRAC padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra chlorfenamino / paracetamolio,
informaciniai dokumentai turi bati atitinkamai iS dalies pakeisti.

PerziGréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrijsta si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas
Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél chlorfenamino maleato / paracetamolio, CMD(h) laikosi
nuomoneés, kad vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra chlorfenamino maleato /

paracetamolio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasidlyti vaistinio
preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.4 skyrius (Tik Zerinol [Zentiva])
Bdtina jtraukti toliau nurodyta jsp€jima:

Paracetamolio biitina vartoti atsargiai Siais atvejais:

ir hemoliziné anemija)

e 4.9 skyrius (visi vaistiniai preparatai)
Perdozavimo pozymiai ar simptomai turi biti pakeisti taip:
- Dél paracetamolio:

Perdozavus kyla sunkaus toksinio poveikio kepenims pavojus, ypaC senyviems zmonéms, maziems
vaikams, esant kepeny ar inksty nepakankamumui, létiniam alkoholio vartojimui, nuolat blogai maitinantis,
vartojant fermentus indukuojanciy vaistiniy preparaty, ir labai liesiems suaugusiesiems (<50 kg).

Toksinis poveikis kepenims daznai pasireiSkia tik praéjus 24—48 valandoms po suvartojimo. Perdozavimas
gali bati mirtinas. Perdozavus reikia nedelsiant kreiptis | gydytojq, net jei néra jokiy simptomuy.

Simptomai: pykinimas, vémimas, anoreksija, blySkumas, pilvo skausmas paprastai pasireiSkia per
pirmasias 24 valandas.

Stiprus perdozavimas sukelia sunky toksinj poveikj kepenims, pasireiSkia kepeny citolizé, sukelianti kepeny
lasteliy funkcijos nepakankamumg, metaboline acidoze bei encefalopatija, todél gali istikti koma ir mirtis.
Tuo pat metu padidéja kepeny, transaminaziy (aspartataminotransferazeés — AST,
alaninaminotransferazés — ALT), laktatdehidrogenazés ir bilirubino koncentracija. Perdozavimas taip pat
gali sukelti diseminuota intravaskuline koaguliacija.

Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina pries$ vartojant X

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti XXX

- jeigu yra gliukozés-6-fosfatdehidrogenazés (G6PD) stoka (gali pasireiksti hemoliziné anemija)

3. Kaip vartoti X
Ka daryti pavartojus per didele X doze?

- dél paracetamolio:

L[]
Perdozavimas taip pat gali sukelti: kreséjimo sutrikimus (kraujo kreséjima ir kraujavimag).




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2024 m. lapkri¢io mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2024 m. gruodzio 20 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2025 m. vasario 27 d.




