I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazymé&jimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto paracetamolio (j
veng vartojamos formos) periodiskai atnaujinamo (-uy) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Po visy turimy duomeny perzitros PRAC patvirtino, kad yra metabolinés acidozés esant
padidéjusiam anijoniniam tarpui pasireiskimo rizika, kai paracetamolio vartojama kartu su
flukloksacilinu, ir 2017 m. spalio ménesj (PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly, patvirtintos
PRAC 2017 m. rugsejo 25-29 d. posedyje) rekomendavo atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra flukloksacilino, informaciniy dokumenty 4.4, 4.5 ir 4.8 skyrius, paminint Sig rizikq_ir
bitinybe imtis atsargumo priemoniy, kai kartu vartojami flukloksacilinas ir paracetamolis.

Atsizvelgdamas | flukloksacilino signalo vertinimo rekomendacijas ir pranestus atvejus, PRAC
rekomendavo atnaujinti vaistiniy preparatu, kuriy sudétyje yra paracetamolio, informacinius
dokumentus, siekiant padidinti sveikatos priezitros specialisty informuotuma apie tokia vaistiniy
preparaty saveika, kuri gali bati sunki ir mirtina.

Zmonéms 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 (j veng vartojamos formos), CMD(h) laikosi
nuomones, kad vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra paracetamolio (j veng
vartojamos formos), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasialyti
vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

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



II priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy
dokumenty skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 skyrlus

Anion Gap Metabolic Acidosis, HAGMA) rizikos, paracetamolj kartu su flukloksacilinu

ekomenduolama skirti atsarglal, ypac tlems pacientams, kuriems yra sunkus inksty

esant létiniam alkoholizmui), bei jei vartojamos didZiausios paracetamolio paros dozés.

Rekomenduojama atidZiai stebéti paciento bikle, jskaitant 5-oksoprolino kiekio Slapime
matavima.

4.5 skyrius

Reikia laikytis atsargumo paracetamoli vartojant kartu su flukloksacilinu, kadangi Siu
valstmlu Dreparatu vartoumas kartu buvo 5|e]amas su metabolmes amdozes esant

veiksniy (Zr. 4.4 skyriy).

Pakuoteés lapelis

2. Kas Zinotina prie$ vartojant <vaisto pavadinimas>

[..]

Kiti vaistai ir paracetamolis

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate:

alkoholizmas ir vartojamos maksimalios paracetamolio paros dozés.




III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2022 m. sausio mén. CMD(h) posédis

(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2022-03-13
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2022-05-12
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