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 paracetamola (i.v. lietojama zalu forma) periodiski
atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

P&c visu pieejamo datu izskatiSanas PRAC apstiprinaja paaugstinato metabolas acidozes ar lielu
anjonu starpibu risku, lietojot paracetamolu vienlaikus ar flukloksacilinu, un 2017. gada oktobri
ieteica (PRAC ieteikumi par signaliem, kas pienemti PRAC sédé 2017. gada 25.-29. septembri)
flukloksacilinu saturoSo zalu informacija izdarit grozijumus 4.4., 4.5. un 4.8. apaksSpunkta, lai
minétu So risku un ievérotu piesardzibu, ja vienlaikus tiek lietots flukloksacilins un paracetamols.

Nemot véra ieteikumus, kas sniegti, novéertéjot ar flukloksacilinu saistito signalu, un zinotos
gadijumus, PRAC iesaka paracetamolu saturoso zalu informacija veikt grozijumus, lai palielinatu
veselibas apriipes specialistu izpratni par So zalu mijiedarbibu, kas var bt smaga un letala.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDAh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par paracetamolu (i.v. lietojama zalu forma), CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu paracetamolu (i.v. lietojama
zalu forma), ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu
registracijas nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur paracetamolu (i.v.
lietojama zalu forma), vai tadas tiks regdistrétas nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un
pieteikuma iesniedz&jam/redistracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

4.4, apaksSpunkts

Jaievéro piesardziba, ja paracetamolu lieto vienlaikus ar flukloksacilinu, jo ir paaugstinats

metabolas acidozes ar lielu anjonu starpibu (High Anion Gap Metabolic Acidosis - HAGMA

risks, ipasi pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem, sepsi, nepietiekamu
uzturu un citiem glutationa deficita iemesliem (pieméram, hronisks alkoholisms), ka ari

tiem, kuri lieto maksimalas paracetamola dienas devas. Ieteicama riipiga uzraudziba,
tostarp 5-oksoprolina noteikSana urina.

4.5. apakspunkts

Jaievéro plesardZ|ba, lietojot paracetamolu wenlalcml ar quhoksacmnu, jo V|enla|CIqa so

riska faktoriem (skatit 4.4. apakspunktu).

Lietosanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas

[...]

Citas zales un paracetamols

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat:

- flukloksacilinu (antibiotisks lidzeklis), jo pastav nopietns asins un Skidruma anomaliju

risks (metabola acidoze ar lielu anjonu starpibu), kam nepiecieSama steidzama arstésana

un kas var rasties ipasi smagu nieru darbibas traucéjumu, sepses (kad baktérijas un to
toksini_cirkulé asinis, izraisot organu bojajumus), nepietiekama uztura, hroniska

alkoholisma gadijuma un, ja tiek lietotas maksimalas paracetamola dienas devas.




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

. v . v 2022. gada janvara CMDh sanaksmé
CMDh vienosanas pienemsana

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana 13/03/2022
valstu kompetentajam iestadém:

Vienosanas ievieSana, 12/05/2022
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu):
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