Il lisa

Ravimiteabe asjakohaste loikude muudatused

Maérkus:
Need ravimiteabe asjakohaste 16ikude muudatused on esildismenetluse tulemus.

Liikmesriigi padevad asutused vdivad ravimiteavet vajaduse korral ajakohastada koostdos
referentliikmesriigiga direktiivi 2001/83/EU Il jaotise 4. peatiikis satestatud korras.



Ravimiteabe asjakohaste loikude muudatused

[Ké6igi | lisa ravimite puhul muudetakse olemasolevat ravimiteavet (vajaduse korral teksti sisestamine,
asendamine véi kustutamine), et kajastada allpool esitatud kokkulepitud sénastust.]

Ravimi omaduste kokkuvote
Loik 4.2 Annustamine ja manustamisviis (ja/voi mis tahes muu 16ik, kui see on kohaldatav)
[lgasuguse soovituse tagasivétmine patsientide regulaarse vereanallilsi jalgimise kohta.]

[Mistahes teksti tagasivétmine, mis viitab sellele, et agranulotsiitoosi risk suureneb pérast (ihe néddala
mdéddumist voi pikaajalisel kasutamisel.]

Loik 4.3 Vastunaidustused
[Lisada tuleb jargmised vastunéaidustused]

- Metamisooli, teiste piirasoloonide voi pirasolidiinide poolt indutseeritud
agranulotsiitoos anamneesis
- Kahjustatud luuiidi funktsioon voi hematopoeetilise siisteemi haigused

Loik 4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

[Jargmine tekst tuleb lisada kastiga hoiatusena I6igu 4.4 (laosas]

Agranulotsutoos

4.8). See voib tekkida ka parast metamisooli tiisistusteta kasutamist.

Metamisooli poolt indutseeritud agranulotsiitoos on idiostinkraatiline kérvaltoime. See ei
ole annusest séltuv ja voib esineda mis tahes hetkel ravi ajal, isegi vahetult parast ravi
Iopetamist.

Patsiente tuleb juhendada, et nad I6petaksid ravi ja poorduksid kohe arsti poole, kui
ilmnevad agranulotsitoosile viitavad siimptomid (nt palavik, kiilmavarinad, kurguvalu ja
valulikud limaskesta muutused, eriti suus, ninas ja kurgus voi suguelundite voi
anaalpiirkonnas).

Kui metamisool voetakse palaviku tottu, voivad moned tekkiva agranulotsiitoosi

sumptomid jaada markamatuks. Samamoodi voivad simptomid olla maskeeritud ka
patsientidel, kes saavad antibiootikumravi.

Kui ilmnevad agranulotsutoosile viitavad nahud ja simptomid, tuleb kohe teha
vererakkude taielik analiiiis (sealhulgas diferentsiaalvereanaliiiis) ja ravi tuleb tulemuste

ootamise ajal peatada. Kinnitamise korral ei tohi ravi uuesti alustada (vt 16ik 4.3).




Pakendi infoleht
[lgasuguse soovituse tagasivétmine patsientide regulaarse vereanallilisi jalgimise kohta.]

[lga tekst, mis viitab sellele, et risk suureneb lihe nédala pérast voi pikaajalisel kasutamisel, tuleb
eemaldada.]

[Jargmine tekst tuleb lisada kastiga hoiatusena pakendi infolehe (laosas]

<X> voib pohjustada ebanormaalselt madalat vere valgeliblede arvu (agranulotsiitoos), mis

vOib pohjustada tdsiseid ja eluohtlikke infektsioone (vt I6ik 4).

Te peate Iopetama ravimi votmise ja poorduma kohe oma arsti poole, kui teil tekib moni

jargmistest sumptomitest: palavik, killmavarinad, kurguvalu, valulikud haavandid ninas,
suus ja kurgus voi suguelundite voi anaalpiirkonnas.

Kui teil on kunagi olnud agranulotsiitoosi metamisooli voi sarnaste ravimitega, ei tohi te
seda ravimit enam kunagi vétta (vt l6ik 2).

Jaotis 2: Mida on vaja teada enne <X> <votmist> <kasutamist>
<X> ei tohi <vétta> <kasutada>

- Kui teil on olnud varem metamisoolist voi sarnastest ravimitest, mida nimetatakse

purasoloonideks voéi purasolidiinideks, pohjustatud oluliselt vahenenud vere teatud
tuupi valgeliblede (mida nimetatakse granulotsiiitideks) arv, mis oli pohjustatud.

- Kui teil on probleeme luuiidiga voi on seisund, mis moéjutab seda, kuidas teie
vererakud on tehtud voéi téétavad.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne <votmist><kasutamist><X>

Ebanormaalselt madal vere valgeliblede arv (agranulotsiitoos)

<X> voib pohjustada agranulotsutoosi, vaga vaikest arvu teatud tiiipi vere valgeliblesid,
m|da mmetatakse granulotsuutldeks |a mis on qullsed mfektswom vastu vontlemlseks (vt

. e
jargmised simptomid, kuna see voib viidata véimalikule agranulotsutoosile: kiilmavarinad,
palavik, kurguvalu ja valulikud haavandid limaskestal (niisked kehapinnad), eriti suus,

ninas ja kurgus voi suguelundite voi anaalpiirkonnas. Teie arst teeb teile laboratoorsed
analiisid, et kontrollida teie vererakkude taset.

Kui metamisool voetakse palaviku tottu, voivad moned esilekerkiva agranulotsitoosi

sumptomid jaada markamatuks. Samamoodi voivad simptomid olla maskeeritud ka siis, kui
te saate antibiootikumravi.

Agranulotsiitoos voib tekkida igal ajal <X> kasutamise ajal ja isegi varsti parast
metamisooli votmise lopetamist.

Teil voib tekkida agranulotsiitoos isegi siis, kui olete varem kasutanud metamisooli ilma
probleemideta.
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