Priloha 1

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o
registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovanej
sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre chl6rfenaminium-maleéat / paracetamol, su
vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na Udaje o riziku methemoglobinémie pri podavani pacientom s deficitom G6PD dostupné z
literatUry a spontannych hlaseni pripadov a vzhfadom na pravdepodobny mechanizmus ucinku sa pri¢inny
vztah medzi chlérfenaminom/paracetamolom a methemoglobinémiou a hemolytickou anémiou povaZuje
prinajmensSom za pravdepodobny.

Vzhladom na Udaje o diseminovanej intravaskularnej koagulacii po predavkovani paracetamolom, ktoré su
dostupné z literatury, vratane v jednom pripade tesnej Casovej suvislosti, pozitivhej dechallenge, a
vzhladom na pravdepodobny mechanizmus G¢inku sa kauzalny vztah s chlérfenaminom/paracetamolom
povazuje prinajmenSom za pravdepodobny.

Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informéacie o liekoch obsahujidcich chlérfenamin/paracetamol sa maju
zodpovedajlcim spbésobom zmenit a doplnit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskamala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

D6évody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre chlérfenaminium-maleat / paracetamol je CMDh toho nazoru, zZe
pomer prinosu a rizika liekov obsahujucich chlérfenaminium-maleat / paracetamol je nezmeneny
za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporucda zmenu podmienok rozhodnuti o registracii.



Priloha 11

Zmeny Vv informéaciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarkntty)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
o Cast 4.4: (iba pre Zerinol [Zentiva])
Ma sa pridat nasledovné upozornenie:

Paracetamol sa ma v nasledovnej situdcii podavat s opatrnostou:

hemolyticki anémiu)

o Cast 4.9 (véetky lieky)
Priznaky alebo symptémy predavkovania sa maju doplnit takto:
- Spb6sobené paracetamolom:

Pri predavkovani existuje riziko zavaznej hepatdlnej toxicity, najmé u starsich fudi, malych deti, pri
hepatalnej alebo renalnej insuficiencii, chronickej konzumaéacii alkoholu, chronickej podvyzive, uzivani latok
indukujucich enzymy a u velmi chudych dospelych (< 50 kg).

Toxicita pre peéen sa ¢asto prejavi az 24 az 48 hodin po poziti. Predavkovanie méze byt smrtelné. V pripade
predavkovania musi pacient okamzite vyhladat lekdrsku pomoc, aj ked' sa neobjavia Ziadne priznaky.

Priznaky: nevolnost, vracanie, nechutenstvo, bledost, bolesti brucha sa zvylajne objavia pocas prvych 24
hodin.

Zavazné predavkovanie spOsobuje taZk( hepatdlnu toxicitu s hepatdlnou cytolyzou vedlcou k
hepatoceluldrnej insuficiencii, metabolickej acidéze a encefalopatii, ktord méze viest ku kdme a smrti.
Sucasne boli pozorované zvysené hladiny pecenovych aminotransferaz (AST, ALT), laktatdehydrogenazy a

bilirubinu. Predavkovanie mdze viest aj k diseminovanej intravaskularnej koaqulacii.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uzijete> <pouzijete> X

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat XXX, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

3. Ako uzivat X
Ak uzijete viac X, ako mate:

- spbsobené paracetamolom:

[-1

Predavkovanie mdze tiez viest k: poruchdm zrazania krvi (zrdZzanie krvi a krvacanie).




Priloha 111

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh november 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnuatroStatnym organom:

20. december 2024

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):

27. februar 2025




