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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkannande for forséljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for paracetamol (i.v. formuleringar) dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

Overdosering med paracetamol under graviditet

Fallrapporter och en systematisk litteraturéversikt under rapporteringsperioden understrykte den
potentiella risken for fostret inom ramen fér maternell acetaminofendverdos. Baserat pa en systematisk
litteraturdversikt identifierades ett signifikant antal fall av akut maternell 6verdosering med
acetaminofen eller paracetamol under graviditet, med ett negativt resultat for fostret, inklusive
fostermissbildningar som ledde till abort, fall av NRSF (nonreassuring fetal status) som ledde till
framkallad forlossning-och fall av dodfédsel hos 4 %. Foljande mening "Prospektiva data fran graviditeter
som exponerats for dverdoser visade ingen 6kning av risken for missbildningar hos fostret.” ska raderas
fran produktresumén for paracetamol i.v.-lakemedel eftersom det ar ett lugnande meddelande som inte
gor halso- och sjukvardspersonal uppmarksamma pa den potentiella risken for fosterpaverkan i samband
med maternell 6éverdos. Dessutom ar det vetenskapliga underlaget for att stddja detta uttalande
otillrackligt.

CMDh instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att &ndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for paracetamol (i.v formulering) anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som innehaller paracetamol (i.v. formulering) ar
of6rdndrat under forutsattning att de foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller paracetamol (i.v. formulering)
for narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU,
rekommenderar CMD(h) att berdérd medlemsstat och s6kanden/ Innehavare av godkdnnande for
forsaljning tar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text geremstruken))

Produktresumé

- Avsnitt 4.6
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

December 2018 CMDh-mote

Overforing av Overséttningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

26 januari 2018

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

27 mars 2018
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