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vyboru PRAC k signalum

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 28.-31. fijna 2024

Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signalim tykajicim se bezpe&nosti (pouze v angliéting).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtautby.

Paracetamol (jednoslozkova podoba a fixni kombinace

davek) — metabolicka aciddza s vysokou aniontovou mezerou
(HAGMA) zplisobena pyroglutamovou acidézou (EPITT
¢. 20105)

Pokud jde o jiZ existujici znéni u nékterych pfipravk{ registrovanych na vnitrostatni drovni, miZe byt
nutné, aby drZitelé rozhodnuti o registraci toto znéni u jednotlivych pfipravkd upravili.

Souhrn adajd o pFipravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatfreni pro pouziti

Pripady metabohcke acidézy s vvsokou aniontovou mezerou (h|qh anion gap metabolic acidosis,

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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mezerou{HAGMAY—zejména byly hldSeny u pacientd se zdvaznym onemocnénim, naptiklad t&Zkou
poruchou funkce ledvin a sepsi, nebo u pacientl s malnutrici nebo jinymi pFi¢inami nedostatku
glutathionu (napf¥. chronicky alkoholismus), ktefi byli dlouhodobé Ié¢eni paracetamolem v terapeutické

davce nebo kombinaci paracetamolu a flukloxacilinu. jakezi-esebdm;—kteréuzivajmaximalni-dennt
déviky-paracetamelu: Pii podezieni na HAGMA v disledku pyroglutamové acidézy se doporucuje
okamzité vysazeni paracetamolu a peclivé monitorovani;—véetré-méeéfeni-5—exoproting—v—reoci. U

pacientd s vicedetnymi rizikovymi faktory mdZe byt méteni 5-oxoprolinu v mo¢i uZiteéné k identifikaci

pyroglutamové acidozy jako zakladni priciny HAGMA.

4.5, Interakce s jinymi I&éCivymi pFipravky a jiné formy interakce

PFi soubézném podavani paracetamolu s flukloxacilinem je tfeba dbat zvysené opatrnosti, protoze
sou&asné uzivani bylo zejména u pacientd s rizikovymi faktory spojeno s metabolickou acidézou
s vysokou aniontovou mezerou v disledku pyroglutamové acidézy (viz bod 4.4).

4.8. Nezadouci Ucinky
Poruchy metabolismu a vyzivy

metabolické acidéza s vysokou aniontovou mezerou s frekvenci ,neni zndmo" (z dostupnych tdajd
nelze urcit),

Popis vybranych neZadoucich udinkd

metabolickd acidéza s vysokou aniontovou mezerou

U pacienty s rizikovymi faktory, ktefi uzivali paracetamol, byly pozorovény pfipady metabolické acidozy
s vysokou aniontovou mezerou v disledku pyroglutamové acidézy (viz bod 4.4). Pyroglutamova
acidoza se mlze u téchto pacientt vyskytnout v disledku nizkych hladin glutathionu.

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pfipravek <nézev pripravku> uZivat
Upozornéni a opatreni

Béhem |écby pripravkem <ndazev pripravku> okamZzité informujte svého |ékare:

(]

Pokud trpite zdvaznymi onemocnénimi, zahrnujicimi tézkou poruchu funkce ledvin nebo sepsi (stav,
kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi, co? vede k po8kozeni orgdnl), nebo trpite podvyZivou,
chronickym alkoholismem nebo pokud uZivate soucasné flukloxacilin (antibiotikum). U pacientd s
témito stavy, kdy se paracetamol uziva dlouhodobé v pravidelnych dévkach nebo kdy se paracetamol
uziva spolecné s flukloxacilinem, byl hlaSen zédvazny stav zvany metabolickad acidéza (porucha krve a
télesnych tekutin). Pfiznaky metabolické acidézy mohou zahrnovat: zavazné dychaci obtiZze s hlubokym
rychlym dychdnim, ospalost, pocit na zvraceni a zvraceni.
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Dalsi IéCivé pripravky a paracetamol

Informujte svého Iékafe nebo |ékarnika, jestlize uzivate:

- flukloxacilin (antibiotikum), z dGvodu zavaZného rizika poruchy krve a télesnych tekutin (zvané
metabolicka acidéza), kterd musi byt urychlené Ié¢ena (viz bod 2).-a-kterd-se-mtze-vyskytrout

I

4. Mozné nezadouci ucinky

Frekvence ,neni zndmo" (frekvenci z dostupnych Gdajd nelze urdit): Zavazny stav, ktery mize u
pacientd s t&Zkym onemocnénim, ktefi uZivaji paracetamol, zpUsobit piekyseleni krve
(zvané metabolicka acid6za) (viz bod 2).
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	1.  Blokátory receptorů pro angiotenzin II (ARB): azilsartan, kandesartan, eprosartan, irbesartan, losartan, olmesartan, telmisartan, valsartan (jednosložková podoba a fixní kombinace dávek) – intestinální angioedém (EPITT č. 20104)
	2.  Paracetamol (jednosložková podoba a fixní kombinace dávek) – metabolická acidóza s vysokou aniontovou mezerou (HAGMA) způsobená pyroglutamovou acidózou (EPITT č. 20105)



