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Vetenskapliga slutsatser och skél till andring av villkoren fér godkannandet (godkénnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for klorfenaminmaleat/paracetamol dras f6ljande vetenskapliga
slutsatser:

Mot bakgrund av tillgédngliga data om risken for methemoglobinemi vid administrering till patienter
med G6PD-brist, fran litteraturen och spontana fall, och mot bakgrund av en plausibel
verkningsmekanism, anses ett orsakssamband mellan klorfenamin/paracetamol och
methemoglobinemi och hemolytisk anemi vara minst en rimlig mojlighet.

Med hansyn till tillgdngliga uppgifter om disseminerad intravasal koagulation efter 6verdosering av
paracetamol fran litteraturen, inklusive i ett fall ett nara tidsméassigt samband, en positiv utsattning och
med hansyn till en trolig verkningsmekanism, anses ett orsakssamband med klorfenamin/paracetamol
atminstone vara en rimlig mojlighet.

PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for produkter som innehaller klorfenamin/paracetamol
bor éndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skél till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkannandet (godkannandena) for forsaljning
Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for klorfenaminmaleat/paracetamol anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlen som innehaller klorfenaminmaleat/paracetamol &r oférandrat under

forutsattning att de foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren fér godkannandet (godk&nnandena) for forsaljning ska andras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlen



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé
e Avsnitt 4.4: (endast for Zerinol [Zentiva])

Foljande varning ska laggas till:

Paracetamol ska administreras med forsiktighet i féljande i fall:

- _Glukos-6-fosfatdehydrogenas (G6PD)-brist (kan leda till methemodglobinemi och
hemolytisk anemi)

e Avsnitt 4.9 (alla produkter)
Tecken och symptom pé dverdosering bor andras enligt foljande:
- P4 grund av paracetamol:

Med 6verdosering finns det en risk for allvarlig levertoxicitet, sarskilt hos aldre, sma barn, vid lever-
eller njurinsufficiens, kronisk alkoholkonsumtion, kronisk undernéring, vid anvandning av
enzyminducerande medel och hos mycket magra vuxna (<50 kg).

Levertoxiciteten upptrader ofta inte forran 24 till 48 timmer efter intag. Overdoseringen kan vara
dadlig. Vid dverdosering ska lakare omedelbart konsulteras, aven om inga symtom fdreligger.

Symtom pa Overdosering: lllaméende, krakningar, anorexi, blekhet, buksmartor upptrader vanligen
inom de forsta 24 timmarna.

En kraftig Overdosering orsakar allvarlig levertoxicitet, med levercytolys, vilket resulterar i
hepatocellular insufficiens, metabolisk acidos och encefalopati, vilket kan leda till koma och d&d.
Samtidigt har forhojda nivaer av levertransaminaser (AST, ALT), laktatdehydrogenas och bilirubin
observerats. Overdosering kan ocksa leda till disseminerad intravasal koagulation.

Bipacksedel

2. Vad du behdver veta innan du <tar= <anvander= X
Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar XXX

- i fall du har brist pa ett enzym som heter Glukos-6-fosfatdehydrogenas (G6PD) (kan leda
till hemolytisk anemi)

3. Hur du tar X

Om du har tagit for stor mangd av X:

- pa grund av paracetamol:

L]




Bilaga Il

Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

November 2024 CMD(h)-mote

Overforing av dversattningarna av
stéllningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

20 December 2024

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for forséljning):

27 Februari 2025
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