Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till éindring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten frén kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for paracetamol (intravends formulering) dras f6ljande
vetenskapliga slutsatser:

Efter att ha granskat alla tillgéngliga data bekridftade PRAC risken for HAGMA (high anion gap
metabolic acidosis) ndr paracetamol anvinds samtidigt med flukloxacillin, och rekommenderade i
oktober 2017 (PRAC-rekommendationer om signaler antagna vid PRAC-métet 25-29 september
2017) for att uppdatera flukloxacillin avsnitt 4.4, 4,5 och 4,8 1 produktresumén for att ndmna
risken samt forsiktighet vid samtidig administrering av flukloxacillin och paracetamol.

Med tanke pé rekommendationen fran den utvirderade signalen for flukloxacillin samt de rapporterade
fallen, rekommenderar PRAC att produktinformationen for produkter innehallande paracetamol
uppdateras for att 6ka medvetenheten hos hélso- och sjukvérdspersonal om denna
lakemedelsinteraktion som kan vara allvarlig och dodlig.

CMD(h) instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skil att dndra villkoren for godkinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for paracetamol (intravends formulering) anser CMD(h) att
nytta-riskforhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som innehéller paracetamol (intravends
formulering) dr oforandrat under forutséttning att de foreslagna dndringarna gors i
produktinformationen.

CMD(h) anser att godkédnnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska dndras. I den man ytterligare lakemedel som innehéller paracetamol (intravends
formulering) for ndrvarande ér godkinda i EU eller genomgar framtida godkénnandeforfaranden i EU,
rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och sokanden/ Innehavare av godkdnnande for
forsdljning tar hinsyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



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

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé

4.4. Varningar och férsiktighet

Forsiktighet rekommenderas nar paracetamol administreras tillsammans med
quhoxaC|II|n pa qrund av den okade risken for HAGMA (hlqh anion gap metabollc

och andra orsaker till glutationbrist (t.ex. kronisk alkoholism), samt sarskilt vid

anvdndning av maximala dygnsdoser av paracetamol. Noggrann dvervakning, inklusive
sokning efter 5-oxoprolin i urinen rekommenderas.

4.5. Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner

Forsiktighet bor |akttas vid samtldlg anvandning av Qaracetamol och flukloxacillin

acidosis), sarskilt hos patienter med riskfaktorer. (se avsnitt 4.4.)

Bipacksedel

2. Vad du behgver veta innan du tar <produktnamn>

[...]

Andra ldkemedel och paracetamol

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar:

-flukloxacillin (Iikemedel mot infektioner), pd grund av en allvarlig risk for blod- och
vatskerubbningar (s.k. metabolisk acidos pd grund av hégt anjongap,) som kraver

skyndsam behandling, och som sérskilt kan uppkomma hos patienter med svért nedsatt
njurfunktion, sepsis (nar bakterier och dess toxiner cirkulerar i blodet och borjar skada

organ), undernaring, alkoholism och vid anvdandning av maximala dygnsdoser av
paracetamol.
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

Januari 2022 CMD(h)-méte

stdllningstagandet
(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 13/03/2022
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 22/05/2022
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