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Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signdldm

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 12.—15. brezna 2019

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®", jenZ obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtnuty.

Paracetamol — Uzivani paracetamolu v pribéhu
téhotenstvi a neurologicky vyvoj ditéte a GacCinky na
urogenitalni astroji (EPITT €. 17796)

Souhrn Gdajd o pripravku
4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Velké mnozstvi dat u téhotnych Zen neukazuje na malformacni, ani na feto/neonatalni toxicitu.
Vysledky epidemiologickych studii neurologického vyvoje u déti, které byly in utero vystaveny
paracetamolu, nejsou prikazné. Pokud je to z klinického hlediska zapotiebi, mdze byt paracetamol

v pribé&hu téhotenstvi uzivan, ma byt ovéem uZivan v co nejnizsi G¢inné davce, po co nejkratsi moznou

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Konvencni studie, které k vyhodnoceni toxicity pro reprodukci a vyvoj pouzivaji v soucasnosti
uznavané normy, nejsou k dispozici.

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete <pripravek> [nézev pfipravku] uzivat

Téhotenstvi a kojeni

Pokud je to nutné, <pfipravek> [nazev pfipravku] mizete v pribé&hu t&hotenstvi uzivat. Uzivejte co
nejniz8i moznou davku, ktera zmirni bolest a/nebo horecku, a uzZivejte ji po co nejkratsi moznou dobu.
Pokud se bolest a/nebo horecka nezmirni nebo pokud potrebujete I1éCivy pripravek uzivat castéji,
obratte se na <svého lékafe> <svou porodni asistentku>.
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