Aneks I

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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych paracetamolu (dozylne postaci farmaceutyczne), wnioski naukowe sg
nastepujace:

Po dokonaniu przegladu wszystkich dostepnych danych, komitet PRAC potwierdzit ryzyko kwasicy
metabolicznej z duzg luka anionowg podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu

i flukloksacyliny i zalecit w pazdzierniku 2017 r. (zalecenia komitetu PRAC dotyczace sygnatow,
przyjete na posiedzeniu komitetu PRAC w dniach 25-29 wrzes$nia 2017 r.), aby w drukach
informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych flukloksacyling zaktualizowa¢ punkty 4.4, 4.5 i
4.8 o informacje dotyczace ryzyka i ostrzezen podczas jednoczesnego podawania flukloksacyliny

1 paracetamolu.

Biorgc pod uwagg zalecenie wynikajace z oceny sygnatu dla flukloksacyliny oraz zgloszone
przypadki, komitet PRAC zaleca uaktualnienie drukow informacyjnych produktéw leczniczych
zawierajacych paracetamol w celu zwigkszenia §wiadomosci fachowych pracownikoéw opieki
zdrowotnej na temat tej interakcji lekowe;j, ktéra moze by¢ ciezka 1 zakonczy¢ si¢ zgonem.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych paracetamolu (dozylne postaci farmaceutyczne),
grupa koordynacyjna CMDh uznata, Ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng paracetamol pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukow informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od
tego, czy dodatkowe produkty lecznicze zawierajace paracetamol (dozylne postaci farmaceutyczne) sg
obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj
cztonkowski i wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢
CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkres$lony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt4.4

Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny,
ze wzgledu na zwiekszone rvzyko rozwoju kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa

HAGMA, ang. high anion gap metabolic acidosis), szczegolnie u pacjentow z ciezkimi

zaburzeniami czynno$ci nerek, posocznica, niedozywieniem i innymi przyczynami niedoboru
glutationu (np. przewlekly alkoholizm), a takze u pacjentéw stosujacvch maksvmalne dawki
dobowe paracetamolu. Zaleca sie Scista obserwacje pacjenta, w tvm wykonywanie badan
wykrywajacych 5-oksoproline w moczu.

e Punkt4.5

Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny,
poniewaz moze to sie wiazaé z rozwojem kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa, zwlaszcza
u pacjentow z czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2. Informacje wazne przed zastosowaniem <nazwa wtasna>

[...]

Paracetamol a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent stosuje:

— flukloksacyline (antybiotyk). ze wzgledu na powazne rvzvko zaburzenia dotyczacego krwi i
plynoéw ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa), ktore nalezy pilnie
leczy¢ i ktore moze wystapié szczegélnie u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci
nerek, posocznica (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do
uszkodzenia narzadow), niedozywieniem, przewleklym alkoholizmem, a takze u pacjentow
stosujacych maksymalne dawki dobowe paracetamolu.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w styczniu 2022 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 13. marca 2022 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 12. maja 2022 1.
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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