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PHV-issue: Paracetamol

Sehr geehrte Damen und Herren, 

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in 
der Sitzung vom 12. bis 15. März 2019 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) für Paracetamol.   
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Paracetamol – Anwendung von Paracetamol in der
Schwangerschaft und Neuroentwicklung und Auswirkungen 
auf den urogenitalen Apparat 

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

4.6. Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit 

Eine große Datenmenge zu Schwangeren weist weder auf eine Fehlbildungen verursachende noch auf 
fetale/neonatale Toxizität hin. Epidemiologische Studien zur Neuroentwicklung von Kindern, die im 
Uterus Paracetamol ausgesetzt waren, weisen keine eindeutigen Ergebnisse auf. Falls klinisch 
erforderlich, kann Paracetamol während der Schwangerschaft angewendet werden. Es sollte jedoch mit 
der geringsten wirksamen Dosis für den kürzest möglichen Zeitraum und mit der geringstmöglichen 
Häufigkeit angewendet werden. 

5.3. Präklinische Daten zur Sicherheit 

Es sind keine konventionellen Studien verfügbar, in denen die aktuell akzeptierten Standards für die 
Bewertung der Reproduktionstoxizität und der Entwicklung verwendet werden. 

Packungsbeilage 

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von [Bezeichnung des Arzneimittels] beachten?

Schwangerschaft und Stillzeit 
Falls erforderlich, kann <Bezeichnung des Arzneimittels> während der Schwangerschaft angewendet 
werden. Sie sollten die geringstmögliche Dosis anwenden, mit der Ihre Schmerzen und/oder Ihr Fieber 
gelindert werden, und Sie sollten das Arzneimittel für den kürzest möglichen Zeitraum anwenden. 
Wenden Sie sich an <Ihren Arzt><Ihre Hebamme>, falls die Schmerzen und/oder das Fieber nicht 
gelindert werden oder Sie das Arzneimittel häufiger einnehmen müssen. 

Neufassung des Wortlauts der Produktinformationen – 
Auszüge aus den Empfehlungen des PRAC zu Signalen
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