Priloha IlI

Dodatky k pfislusnym bodum informaci o pFipravku

Poznamka:

Tyto dodatky k prislusnym bod&m informaci o pfipravku jsou vysledkem referral procedury
(prezkoumani).

Informace o pripravku mohou byt nésledné aktualizovany kompetentnimi orgdny ¢lenského statu, a to
dle potreby ve spolupraci s referencnim ¢lenskym statem a v souladu s postupy stanovenymi v kapitole
4, hlavy lll smérnice 2001/83/ES.



Dodatky k pFislusnym bodim informaci o pfipravku

[Pro vsechny pripravky v Annexu I, existujici informace o pripravku je treba upravit (vloZeni, ndhrada
nebo vymazani textu dle relevance) aby odpovidaly nize uvedenym schvalenym formulacim.]

Souhrn udaju o pfipravku
Bod 4.2 Davkovani a zplisob podani (a/nebo kterykoli dal$i bod podle potieby)
[Vymazani kteréhokoli doporuceni o pravidelném sledovani krevniho obrazu pacientd.]

[Vymazani kteréhokoli textu naznacujiciho, Ze riziko agranulocytézy se zvysuje po jednom tydnu nebo
pri dlouhodobém uZzivani.]

Bod 4.3 Kontraindikace
[Maji byt vloZeny nasledujici kontraindikace]

- Agranulocytéza v anamnéze vyvolana metamizolem, jinymi pyrazolony nebo
pyrazolidiny
- Porucha funkce kostni difené nebo onemocnéni krvetvorného systému

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

s vz

[Nésledujici text ma byt vioZen jako upozornéni v réamecku v horni ¢asti bodu 4.4]

Agranulocytéza

Lééba metamizolem muze zpdsobit agranulocytdzu, kterd muize byt fatdlni
Mize se objevit i poté, kdy predchozi pouziviani metamizolu bylo bez komplikaci.

Metamizolem indukovana agranulocytéza je idiosynkraticky nezadouci ucinek. Neni
zavisld na davce a muze se objevit kdykoli béhem lééby, dokonce i krdtce po jejim
ukonceni.

Pacienti musi byt pouceni, aby prerusili Iécbu a okamzité vyhledali Iékarskou pomoc
v pripadé, Ze se objevi kterékoli pfiznaky naznacujici agranulocytézu (napfr. horecka,

zimnice, bolest v krku a bolestivé zmény sliznic, zejména v ustech, nose a krku nebo

zyns v s

v oblasti genitalii nebo konecniku).

Pokud je metamizol uzivan pri horecce, nékteré priznaky vznikajici agranulocytézy

mohou zlstat nepovSimnuty. Podobné mohou byt pfiznaky maskovany také u pacientu
Iécenych antibiotiky.

Pokud se objevi znamky a priznaky naznacujici agranulocytézu, je tfreba okamzité
rovést kompletni krevni obraz (véetné diferencidlniho krevniho obrazu) a béhem cekani

na vysledky musi byt Iécba ukoncena. Pokud se agranulocytéza potvrdi, Ié¢ba nesmi byt
znovu zahajena (viz bod 4.3).




Pfibalova informace
[Vymazéani kteréhokoli doporuceni o pravidelném sledovani krevniho obrazu pacientd.]

[Vymazani kteréhokoli textu naznacujiciho, Ze riziko agranulocytdézy se zvysuje po jednom tydnu nebo
pri dlouhodobém uzivani.]

[Nésledujici text ma byt vioZen jako upozornéni v ramecku v horni ¢asti pfibalové informace]

k zavaznym a Zivot ohrozujicim infekcim (viz bod 4).

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich pfiznaku: horeéka, zimnice, bolest v krku,
bolestivé viedy v nose, ustech a krku nebo v oblasti pohlavnich orgénit nebo koneéniku,

Ve

musite uzivani lécivého pripravku ukondit a okamzité vyhledat svého Iékare.
Pokud jste nékdy mél(a) agranulocytézu béhem Iécby metamizolem nebo podobnymi

v

Iécivymi pripravky, nesmite tento Iécivy pFipravek jiz nikdy znovu uzivat (viz bod 2).

Bod 2: Cemu musite vénovat pozornost nez za¢nete pfipravek X <uzivat> <pouzivat>

<Neuzivejte><Nepouzivejte> pfipravek X

-y -

nazyvanych granulocyty, ktery byl zplisoben metamizolem nebo jinymi podobnymi
IéCivymi pFipravky nazyvanymi pyrazolony nebo pyrazolidiny.

tvorbu nebo funkci krvinek.
Upozornéni a opatrenf
Pred <uzitim><pouzitim><pfipravku> X se poradte se svym lékarem nebo Iékarnikem

Abnormalné nizky pocet bilych krvinek (agranulocytéza)

<X> mize zplsobit agranulocytézu, velmi nizkou hladinu typu bilych krvinek nazyvanych

ranulocyty, které jsou dulezité pro boj s infekci

~

pfiznaky, musite piestat uzivat metamizol a okamzité vyhledat Iékafe, protoZe to muze
naznacovat moZnou agranulocytézu: zimnice, horecka, bolest v krku a bolestivé viedy na

organd a koneéniku. Lékar provede laboratorni vy$etieni, aby zkontroloval hladinu Vasich
krvinek.

Pokud je metamizol uzivan pii horedce, nékteré priznaky vznikajici agranulocytézy mohou

zustat nepovSimnuty. Podobné mohou byt pfiznaky maskovdny, pokud se lédite antibiotiky.

Agranulocytéza se muze objevit kdykoli béhem uZivani <X> a dokonce i kratce po ukonéeni
Iécby metamizolem.

bez problému.
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