Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) paracetamolu (i.v. Iékova forma) byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Predavkovani paracetamolem béhem téhotenstvi

Hlasené pripady a systematicka analyza literatury béhem sledovaného obdobi upozornily na potencialni
poskozeni plodu v kontextu predavkovani matky paracetamolem. Na zakladé systematické analyzy
literatury byl identifikovdn vyznamny pocet pfipadd akutniho predavkovani matky paracetamolem
v t&hotenstvi, se 4 % nezadoucich dopadl na plod, zahrnujicich abnormality plodu vedouci k ukonéeni
t&hotenstvi, pfipady nejistého stavu plodu vedouci k vyvolani porodu a pfipadim porodu mrtvého plodu.
Nasledujici véta “Prospektivni Udaje o predavkovani béhem téhotenstvi neprokazaly zvyseni rizika
malformaci.” se méa ze souhrnu udajl o pripravku (SmPC) pro i.v. |é&ivé pFipravky obsahujici paracetamol
odstranit, protoze mdze byt chapana jako ujisténi, které znemoZzfuje zdravotnikdm uv&domit si riziko
potencialniho poskozeni plodu v kontextu predavkovani matky. Navic, tato véta neni podpofena
dostateénymi védeckymi dlkazy.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

ZdGvodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se paracetamolu (i.v. Iékova forma) skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomér pfinosd a rizik Ié¢ivych pripravk( obsahujicich paracetamol (i.v. Iékova forma)
zUstava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany,
dalsi 1&Civé pfipravky s obsahem paracetamolu (i.v. Iékova forma) nebo jsou takové pFipravky
predmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné ¢lenské
staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci Fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v textech doprovazejicich lécivé pripravky



Zmény, které maji byt vloZeny do p¥isluSnych bodi p¥ibalové informace (novy text pedtrieny a tuénym pismem, vymazany

text pieskrtauty)

Souhrn adajli o pripravku

- Bod 4.6




PRILOHA III

HARMONOGRAM PRO IMPLEMENTACI ZAVERU



HARMONOGRAM PRO IMPLEMENTACI ZAVERU

Schvéleni stanoviska skupinou CMDh:

Prosinec 2018 setkani CMDh

Pfedani prelozenych pfiloh tohoto stanoviska
prisludnym narodnim organtim:

26. ledna 2018

Implementace stanoviska ¢lenskymi staty
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
O registraci):

27. bfezna 2018
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