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Safety Assessment Report on the 
Use of Paracetamol 100 mg/mL in 
Pediatrics (< 2 years)

Topic 1

Recommendation

Class Review of SSRIs and the
Associated Risk of Cardiac Arrest

Topic 2

Recommendation

Based on the available scientific evidence,
the committee recommended that the 100
mg/ml dosage forms continue to be
registered, and that marketing companies
implement risk minimization measures,
such as improving the design of the drug's
package and leaflet, and providing
educational materials to healthcare
professionals and patients to ensure safe
and appropriate use.

Based on the current available scientific
evidence, the committee recommended
that the signal be kept under continuous
monitoring and re-evaluated when new
evidence is available.
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ملخص لاجتماع اللجنة 

ظ الاستشارية العليا للتيق
والسلامة الدوائية

85: رقم الاجتماع

14: عدد الحضور

2025أغسطس ، 13:التاريخ

تقييم سلامة استخدام مستحضر 
مل في /ملجم100الباراسيتامول بتركيز 

(.أقل من سنتين)الأطفال 

الموضوع الأول

  اتتتة الأ لتتتة  العتتترااين ال   يتتتة ا ت
ل
احتتتة  استتتداا ا

حضرفقد أ صت اللجاة باست رار تسجيل ا ست
متتتتتتتتتتل  تربيتتتتتتتتتت  تتتتتتتتتتتدابير تق يتتتتتتتتتتل /ملجتتتتتتتتتتم100بتركيتتتتتتتتتتز 
ين من قبل الشركات ا ستوقة  ملتل تحستالمخاطر
ر عبتتتول التتتد اش  النشتتترل الداف يتتتة   تتتتوفيتصتتت يم

ين متتتتتتتوا  توعوقتتتتتتتة   تلقيفيتتتتتتتة ل   ارستتتتتتتين ال تتتتتتت ي
 ا رضتتتتتتتت ا لضتتتتتتتت ان انستتتتتتتتتخدام ا متتتتتتتتن  ا ااستتتتتتتت 

.ل د اش

التوصية

تقييم سلامة استخدام 
ملبرات  عا ل " مستحضرات 

ائية امتصاص السير تونين اننتق
(SSRIs " )   فرر توقف الق 

.ا فاجئ

الموضوع الثاني

ا  اتتتتة الأ لتتتتة  العتتتترااين ال   يتتتتة ا  تاحتتتتة  استتتتداا ل
فقتتتتتتتتتتتد أ صتتتتتتتتتتتت اللجاتتتتتتتتتتتة ب بقتتتتتتتتتتتاش ا  تتتتتتتتتتتارل تحتتتتتتتتتتتت 

فر ا راقبتتتتتتة ا ستتتتتتتت رل   عتتتتتتتا ل تقيي  تتتتتتتا عاتتتتتتتد تتتتتتتتو 
.أ لة ع  ية جديدل

التوصية
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