I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto paracetamolio
(1V vaisto formos) periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-uy) (PASP) vertinimo ataskaity,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Paracetamolio perdozavimas néstumo metu

Ataskaitiniu laikotarpiu iSnagrinéjus gautus pranesimus apie atvejus ir atlikus sistemine literatliros
apzvalga, nustatyta, kad motinai perdozavus acetaminofeno kyla pavojus vaisiui. Remiantis sistemine
literatliros apzvalga, nustatytas reikSmingas Omaus motiny acetaminofeno arba paracetamolio
perdozavimo atvejy skaicius, tarp kuriy buvo 4 % nepageidaujamy reiskiniy vaisiui atvejy, jskaitant
vaisiaus anomalijas, dél kuriy buvo nutrauktas néstumas, nestabilios vaisiaus biklés atvejus, [émusius
mediciniskai indikuoting gimdyma, ir negyvy gimusiy kddikiy atvejus. Sakinj ,Prospektyviniy tyrimy
duomenimis, néstumo metu perdozuotas paracetamolis apsigimimy pavojaus nedidina.” reikia istrinti i$
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra paracetamolio IV, preparato charakteristiky santraukos, nes tai
patikinantis pranesimas, dél kurio sveikatos prieziGros specialistai neinformuojami apie vaisiui kylantj
pavojy, motinai perdozavus vaistinio preparato. Be to, Sis teiginys nepatvirtintas pakankamais
moksliniais jrodymais.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél paracetamolio (IV vaisto formos), CMD(h) laikosi nuomonés,
kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra paracetamolio (IV vaisto formos), naudos ir
rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparatuy, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra paracetamolio (IV vaisto formos), arba
ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad
suinteresuotos valstybés narés bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j $§f CMD(h)
sutarima.



Il priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka

- 4.6 skyrius




111 priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. gruodZio CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. sausio 26 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskg keisti
registracijos pazyméjimo sglygas)

2018 m. kovo 27 d.
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