I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par hlorfenamina maleata/paracetamola periodiski
atjaunojamo(-ajiem) droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra pieejamos datus no literatiras un spontaniem gadijumiem par methemoglobinémijas risku,
lietojot pacientiem ar G6PD deficitu, ka ari ticamu darbibas mehanismu, célonsakariba starp
hlorfenaminu/paracetamolu un methemoglobinémiju un hemolitisku anémiju tiek uzskatita par vismaz
pamatoti iesp€jamu.

Nemot véra pieejamos datus no literatliiras par diseminétu intravazalu koagulaciju péc paracetamola
pardozésanas, taja skaita viena gadijuma ar cieSu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas
partrauksanu, ka ari ticamu darbibas mehanismu, célonsakariba ar hlorfenaminu/paracetamolu tiek
uzskatita par vismaz pamatoti iesp€jamu.

PRAC secinaja, ka hlorfenaminu/paracetamolu saturosu zalu informacija ir attiecigi jagroza.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDNh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispar€jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par hlorfenamina maleatu/paracetamolu, CMDh uzskata,
ka ieguvuma un riska attieciba zalém, kuras satur hlorfenamina maleatu/paracetamolu, ir nemainiga, ja
tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
e 4.4, apakSpunkts: (tikai Zerinol (Zentiva))
Japievieno $ads bridinajums:

Paracetamols janozimé piesardzigi Ssados gadijumos:

izraisit methemoglobinémiju un hemolitisku anémiju)

e 4.9. apakSpunkts (visam zalém)
Pardozésanas pazimes vai simptomi jagroza sadi:
- Paracetamols

Pardozésanas gadijuma pastav smagas aknu toksicitates risks, Tpasi gados vecakiem cilvékiem, maziem
bérniem, aknu vai nieru mazspéjas, hroniskas alkohola lietoSanas, ilgstoSa nepietiekama uztura gadijuma,
lietojot enzimus induc&josus lidzeklus un |oti kalsniem pieaugusajiem (<50 kg).

Aknu toksicitate biezi rodas tikai 24 — 48 stundas péc iekskigas lietoSanas. Pardozésana var bt letala.
Pardozésanas gadijuma nekavéjoties ir jakonsultéjas ar arstu, pat ja nav simptomu.

Simptomi: slikta disa, vemsana, anoreksija, balums, sapes védera parasti rodas pirmo 24 stundu laika.

Spéciga pardozésana izraisa smagu aknu toksicitati ar aknu citolizi, ka rezultata rodas aknu SGnu mazspéja,
metaboliska acidoze un encefalopatija, kas var izraisit komu un navi. Vienlaikus ir novérots paaugstinats
aknu transaminazu (ASAT, ALAT), laktatdehidrogenazes un bilirubina limenis. Pardozésana var izraisit
ari diseminétu intravazalu koagulaciju.

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms X lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms XXX lietosanas konsulté&jieties ar arstu vai farmaceitu.

3. Ka lietot X
Ja esat lietojis X vairak neka noteikts:

- paracetamols:

L1

Pardozésana_var_ari_izraisit: koaqulacijas traucéjumus (asins recésanas traucéjumus un

asinosanu).
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Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2024. gada novembra CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosatisana valstu
kompetentajam iestadém

2024. gada 20. decembris

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2025. gada 27. februaris




