Aneks |

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych paracetamolu (posta¢ dozylna), wnioski naukowe sg nastepujace:

Przedawkowanie paracetamolu w okresie cigzy

Przeglad opiséw przypadkdw i systematyczny przeglad pismiennictwa w okresie objetym raportem
wykazaty potencjalne pogorszenie stanu ptodu w kontekscie przedawkowania acetaminofenu u matki. W
oparciu o systematyczny przeglad pismiennictwa, zidentyfikowano znaczng liczbe przypadkéw ostrego
przedawkowania acetaminofenu (paracetamolu) przez matke w okresie cigzy, z 4% niekorzystnym
wynikiem dla ptodu, w tym z zaburzeniami ptodowymi prowadzacymi do przerwania cigzy, przypadkami
braku potwierdzenia stanu ptodu prowadzacymi do wskazania porodu i przypadkami urodzenia martwego
dziecka. Nastepujace zdanie ,Dane prospektywne dotyczace cigz narazonych na przedawkowanie nie
wykazaty zwiekszenia ryzyka wad rozwojowych.” powinno zosta¢ usuniete z Charakterystyki Produktu
Leczniczego (ChPL) produktéw leczniczych paracetamolu w postaci dozylnej, poniewaz stanowi
uspokajajaca informacje, ktéra uniemozliwia zwrdcenie uwagi pracownikéw stuzby zdrowia na mozliwos¢
pogorszenia stanu ptodu w kontekscie przedawkowania u matki. Ponadto stwierdzenie to nie jest poparte
wystarczajagcymi dowodami naukowymi.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych, grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci
do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych)
paracetamol (posta¢ dozylna) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukow informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktdw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajgce paracetamol (posta¢ dozylna) sg obecnie dopuszczone do
obrotu w UE, czy sq przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w
UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy
(podmioty odpowiedzialne) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejszg opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktére zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

- Punkt 4.6
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w grudniu 2018 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska pigtek, 26 stycznia 2018 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 27 marca 2018 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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