Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSUR) pre paracetamol su vedecké zavery
nasledovné:

Po preskiimani vsetkych dostupnych udajov, vybor PRAC potvrdil riziko metabolickej acidozy s
vysokou aniénovou medzerou, v pripade ak sa paracetamol pouziva subezne s flukloxacilinom, a
odporucil v oktobri 2017 (odporucania PRAC o signaloch prijaté na stretnuti PRAC 25. — 29. septembra
2017) aktualizovat’ oddiely 4.4. , 4.5 a 4.8 obsiahnutych v informacii o lieku obsahujacich flukloxacilin,
aby sa uviedlo spominané riziko a opatrnost v pripade subezného podavania flukloxacilinu a
paracetamolu.

Vzhl'adom na odporucanie zo signalu hodnoteného pre flukloxacilin a hlasenych pripadov, vybor PRAC
odporaca aktualizovat' informécie o lieku produktov obsahujucich paracetamol, aby sa zvysilo
povedomie zdravotnickych pracovnikov o tejto interakcii liek-liek, ktora moéze byt’ zavazna a smrtel'na.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasis vedeckymi
zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre paracetamol je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
obsahujuceho paracetamol je nezmeneny za predpokladu, Ze budt prijaté navrhované zmeny
v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, ma byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské Staty a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia
o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alSie lieky obsahujuce paracetamol, ktoré
su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej Unii, alebo st predmetom buducich schvalovacich
postupov v ramci EU.



Priloha I1

Zmeny v informaciach o lieku pre nirodne registrovany liek



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text podciarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast 4.4

Opatrnost’ sa odporuca, ak sa paracetamol podava sibeZne s flukloxacilinom Kkvoéli zvvSenému
riziku metabolickej acidozy s vysokym aniénnovym deficitom (HAGMA), najmi u pacientov s
tazkou poruchou funkcie obli¢iek, sepsou, podvyZivou a inymi zdrojmi nedostatku glutationu
(napr. chronicky alkoholizmus), ako aj u pacientov ktori uZivaju maximalne denné davky
paracetamolu. Odporuca sa starostlivé sledovanie vratane merania 5-oxoprolinu v moci.

Cast' 4.5

Pri subeznom uzivani paracetamolu s flukloxacilinom je potrebna opatrnost’, pretoze subeZné
uzivanie je spojené s vysokou metabolickou acidozou s anionovym deficitom, najméi u pacientov s
rizikovvmi faktormi (pozri ¢ast’ 4.4).

Pisomna informacia pre pouZivatela
2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Paracetamol Kabi

[...]

Iné lieky a paracetamol

Informujte svojho lekara alebo farmaceuta, ak uzivate:

- flukloxacilin (antibiotikum) z dovodu vazneho rizika abnormalit krvi a tekutin (vysoky anionovy
deficit metabolickej aciddzy), ktora sa musi urychlene liecit’, a ktora sa moze vyskytnat’ najmi v
pripade tazkého poskodenia obliciek, sepsy (ked’ baktérie a ich toxiny cirkulujuce v krvi veda k
poskodeniu orgianov), podvyZziva, chronicky alkoholizmus a ak sa uZivaji maximalne denné davky

paracetamolu.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh januar 2022

¢lenskymi $tatmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Zaslanie  prekladov  priloh  k stanovisku | 13/03/2022
prisluSnym vnutro$tatnym orgénom:
Vykonanie stanoviska 12/05/2022
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