Priloha 1

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre paracetamol (intraveno6zna liekova forma) su
vedecké zavery nasledovné:

Predavkovanie paracetamolom pocas tehotenstva

Hlasené pripady a systematické posudzovanie literatiry pocas obdobia hldsenia poukazali na mozné
posSkodenie plodu pri predavkovani matky acetaminofenom. Pri systematickom skimani literatdry sa
zistil vyznamny pocet pripadov akutneho predavkovania matky acetaminofenom alebo paracetamolom
v tehotenstve, so 4 % vyskytom neziaducej reakcie u plodu vratane fetalnych abnormalit veducich
k ukonceniu tehotenstva, pripadov neuspokojivého stavu plodu indikujiceho pérod a pripadov narodenia
mftveho dietata. Zo suhrnu charakteristickych vlastnosti (SPC) intravendznych liekov obsahujacich
paracetamol ma byt odstrdnenad nasledujuca veta ,Prospektivne (daje u gravidnych Zien ani po
predavkovani nepreukazuji zvy3ené riziko vyskytu malformacii.“, kedZe to je upokojujice vyjadrenie,
ktoré nevedie u zdravotnickych pracovnikov k uvedomeniu si moznosti poskodenia plodu v pripade
predavkovania matky. Toto vyjadrenie navyse nie je podlozené dostato¢nymi vedeckymi dékazmi.

Koordinacna skupina pre vzajomné uzndvanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre paracetamol (intravenézna liekova forma) je CMDh toho nazoru, Ze
pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujtcich) paracetamol (intravendzna liekova
forma) je nezmeneny za predpokladu, Ze budd prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporida, aby dotknuté &lenské Staty

a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujtice paracetamol (intravenézna liekova forma), ktoré su v sucasnej dobe registrované

v Eurépskej unii, alebo st predmetom buddcich schvalovacich postupov v réamci EU.



Priloha 11

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



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

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku




Priloha 111

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

December 2018 Zasadnutie CMDh

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vndtroStatnym organom:

26. januara 2019

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

27. marca 2019
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