Priloha III

DoplInéni do odpovidajicich bod{ udaj o pripravku

Poznamka:

Tato dopInéni do odpovidajicich bod@ tdajt o pFipravku jsou vysledkem postupu prezkoumani
(referralu).

Informace o pfipravku mohou byt nasledné dle potfeby ve spolupraci s referencnim clenskym statem
aktualizovany kompetentnimi Grady €lenskych statl v souladu s procesy popsanymi v kapitole 4, hlavé
I1I smérnice 2001/83/ES.



DoplInéni do odpovidajicich bod{ udajd o pripravku

Stavajici informace o pripravku budou doplnény (podle potieby viozenim, nahrazenim nebo vymazanim

textu) tak, aby odpovidaly schvalenému znéni uvedenému nize.

A. Souhrn Gdajt o pFipravku

[...]

Ve

4.8 Nezadouci Gcinky

[..]

[Informace v tomto bodu pred informaci o hlaseni podezieni na neZadouci ucinky se nahrazuje

nasledujici informaci]

Souhrn bezpecnostniho profilu

V klinickych studiich publikovanych v literatuife nebyly hldseny Zadné zavazné nezadouci Ucinky [écby
kombinaci paracetamolu a methocarbamolu.

Nejcastéjsi nezadouci Ucinek hlaseny po podani methocarbamolu je bolest hlavy. Nezadouci ucinky
nejcastéji hlasené béhem podavani paracetamolu jsou hepatotoxicita, renalni toxicita, poruchy krve,
hypoglykemie a alergicka dermatitida.

Tabulkovy pfehled neZddoucich Géinkd

Nezadouci Ucinky pozorované u kombinace paracetamolu a methocarbamolu jsou uvedeny v tabulce
nize. Jsou Fazeny podle tfidy orgdnovych systémi a frekvence MedDRA: velmi ¢asté (=1/10); ¢asté
(=1/100 az <1/10); méné casté (=1/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az <1/1 000); velmi

vzacné (<1/10 000), neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych tdajd urdit).

Tfida organovych Frekvence
systémi Vzacné Velmi vzacné Neni znamo
(=1/10 000 az (<1/10 000)
<1/1 000)

Poruchy krve a
lymfatického systému

Trombocytopenie®,
agranulocytdza®, leukopenieb,
neutropenie®, pancytopenie®,
hemolytickd anemieP

Leukopenie?

Poruchy imunitniho
systému

Anafylakticka reakce?,
hypersenzitivni reakce

v rozsahu od prosté kozni
erupce (vyrazky) nebo kopfrivky
az po angioedém a
anafylakticky SokP

Poruchy metabolismu
a vyzivy

Hypoglykemieb

Psychiatrické poruchy

Nervozita?,
uzkost?,
zmatenost?

Poruchy nervového
systému

Bolest hlavy?, zavrat
(nebo toceni hlavy)a

Synkopa?,
nystagmus?, tfes?, epileptické

Poruchy svalové
koordinace?,

zachvaty (vcetné grand mal)?, amnézie?,
somnolence? insomnie?,
zavraté?
Poruchy oka Konjunktivitida? Rozostfené vidéni? Diplopie?
Srdecni poruchy Bradykardie?
Cévni poruchy Hypotenze® Zrudnuti@




Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Nosni kongesce?

BronchospazmusP

aminotransferazb

Gastrointestinalni Dysgeusie (kovova Nauzea?, Dyspepsie?,
poruchy chut)? zvraceni@ suchost v
Ustech?, prijem¢
Poruchy jater a Zvysené hladiny Hepatotoxicita (Zloutenka)® Zloutenka
ZluCovych cest jaternich (véetné

cholestatické
Zloutenky)?

Poruchy klZe a
podkozni tkané

Angioedém?,
svédéni?, vyrazka?,
koprivka?

Alergicka dermatitidab, zavazné
kozni reakce (vcetné
Stevensova-Johnsonova

syndromu a toxické
epidermalni nekrolyzy)P
Sterilni pyurie (zkalena moc)®,
nezadouci poruchy funkce
ledvin®, zejména pfi

Poruchy ledvin a
mocovych cest

predavkovani
Celkové poruchy Horecka?, Unava?
malatnostP
Obvykle Ize pfipsat methocarbamolu
b Obvykle Ize ptipsat paracetamolu
¢ Obvykle Ize pFipsat methocarbamolu a paracetamolu

Hlaseni podezfeni na nezadouci Ucinky

[..]

C. Piibalova informace

[.]

[Obsah tohoto bodu pfed obvyklou informaci o hldSeni neZadoucich ucink se nahrazuje nasledujicim
textem]

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako véechny léky mdzZe mit i tento pFipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich u&ink{, okamzité ukonlete 1é¢bu a
oznamte to svému lékafri:

e alergické reakce v rozsahu od prosté kozni vyrazky nebo kopfivky az po zavaznéjsi reakce, jako
je anafylakticka reakce nebo angioedém (vyrazka, svédéni, otok koncetin, obliceje, Ustni dutiny
nebo hrdla, které mohou zp{sobit potize pfi polykéni nebo dychani) nebo zavazné kozni reakce,

e Zloutenka (zeZloutnuti kéize a oéniho b&lma), co? ukazuje na poruchu jaternich funkci,

e vyskytne-li se u Vas infekce s pfiznaky, jako jsou horeCka a bolest, zavolejte okamzité svému
Iékafi, protoZe to mlZe ukazovat na zmé&nu bilych krvinek nebo krevnich desti¢ek se snizenim
odolnosti proti infekcim,

e ktece nebo omdlévani (mdloby).

Tyto nezadouci Ucinky se mohou vyskytnout vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000):
- bolest hlavy, zdvrat nebo toceni hlavy,
- zanét spojivek s ucpanim nosu,
- snizeni krevniho tlaku, kovovéa chut, zvy$eni hodnot jaternich enzymd (aminotransferaz),
- horecka, malatnost.

Tyto nezadouci Ucinky se mohou vyskytnout velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000):
- pocit na zvraceni, zvraceni,
. ’ v v s . v ’ r 0,7
- nervozita, uzkost, zmatenost, tres, ospalost, rozostfené vidéni, nystagmus (rychlé vuli
neovlivnitelné pohyby oci),



,

- nizké hladiny cukru v krvi, zpomalena c¢innost srdecni, zCervenani
- postizeni ledvin (tmava moc),
- obtizné dychani.

kdZe (zrudnuti),

Byly hladeny nasledujici nezadouci G¢inky, jejichZ frekvenci v8ak nelze z dostupnych udajd uréit:
- lehké poruchy svalové koordinace, ztrata paméti, zavrat, nespavost, dvojité vidéni,
7 7~ ’ ’ O .
- paleni zahy, suchost v ustech, unava, prujem.

Co

Hlaseni nezadoucich acink

[.]
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