Liite Il

Muutokset valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin

Huomautus:
Nama muutokset valmistetietojen asiaankuuluviin kohtiin ovat sovittelumenettelyn tulos.

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat tarvittaessa paivittaa valmistetietoja yhteistydssa
viitejasenvaltion kanssa direktiivin 2001/83/EY IIl osion 4 luvussa saadettyjen menettelyjen mukaisesti.



Muutokset valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin

[Kaikkien liitteessa | olevien tuotteiden osalta olemassa olevia valmistetietoja on muutettava (tekstin
lisadminen, korvaaminen tai poistaminen tarpeen mukaan) alla sovitun sanamuodon mukaisesti.]

Valmisteyhteenveto
Kohta 4.2 Annostus ja antotapa (ja/tai mika tahansa muu kohta soveltuvin osin)
[Potilaiden sadanndllistéd verenkuvan seurantaa koskevien suositusten poistaminen.]

[Mik&d tahansa teksti, joka viittaa siihen, ettd agranulosytoosin riski suurenee viikon kuluttua tai
pitkdaikaisessa kaytossa.]

Kohta 4.3 Vasta-aiheet
[Seuraavat vasta-aiheet on lisattéava]

- Metamitsolin, muiden pyratsolonien tai pyratsolidiinien aiheuttama agranulosytoosi
sairaushistoriassa

- Heikentynyt luuytimen toiminta tai hematopoieettisen jarjestelman sairaudet
Kohta 4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

[Seuraava teksti tulee lisata ruutuun merkittyna varoituksena kohdan 4.4 ylaosaan]

Agranulosytoosi

Metamitsolihoito voi aiheuttaa agranulosytoosia, joka voi johtaa kuolemaan (ks. kohta

4.8). Sita voi esiintya myoés sen jdalkeen, kun metamitsolia on aiemmin kaytetty ilman
komplikaatioita.

Metam|tsolm anheuttama agr nulosvt005| on |d|osvnkraatt|nen ha|ttava|kutus Se ei ole

lopettamisen jalkeen.

Pot|Ia|ta on neuvottava Iopettamaan hontonsa |a hakeutumaan valittomasti laakarin

vilunvaristyksia, kurkkukipua ja kivuliaita limakalvon muutoksia, erityisesti suussa,
nenassa ja nielussa tai sukupuolielinten tai




Pakkausseloste
[Potilaiden saanndllista perusverenkuvan seurantaa koskevien suositusten poistaminen.]

[Kaikki tekstit, jotka viittaavat siihen, etté riski suurenee viikon kuluttua tai pitkdaikaisessa kaytdssa,
on poistettava]

[Seuraava teksti tulee lisata pakkausselosteen yldosaan laatikkoon merkittynéa varoituksena]

Sinun on lopetettava ladkkeen kaytto ja otettava valittomasti yhteytta ladkariin, jos sinulla
ilmenee jokin seuraavista oireista: kuume, vilunvaristykset, kurkkukipu, kivuliaat
haavaumat nenassa, suussa ja kurkussa tai sukupuolielinten tai peraaukon alueella.

Osio 2: Mita sinun on tiedettava, ennen kuin <otto> <kaytto> <X>

Ald <ota><kaytd> <X> -valmistetta

toimintaan.
Varoitukset ja varotoimet
Keskustele |aakarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kun <otat> <kaytat> <X> -valmistetta

Poikkeavan alhainen valkosolujen maara (agranulosytoosi

<X> voi aiheuttaa agranulosytoosia, joka on hyvin alhainen tietyntyyppisten valkosolujen
(granulosyyttien) maara, jotka ovat tarkeita infektioiden torjumiseksi (ks. kohta 4). Sinun

on lopetettava metamitsolin kaytto ja hakeuduttava valittomasti ladakariin, jos sinulla
ilmenee seuraavia oireita, silla tama voi viitata mahdolliseen agranulosytoosiin:

vilunvaristykset, kuume, kurkkukipu ja limakalvojen (kosteat kehon pinnat) kivuliaat

haavaumat, erityisesti suussa, nenassa ja kurkussa tai sukupuolielinten tai peraaukon
alueella. Laakari tekee laboratoriotestin verisolujen tason tarkistamiseksi.

os metamitsolia otetaan kuumeeseen, jotkut agranulosytoosin oireet voivat jaada

huomaamatta. Oireet voivat myo6s olla peitossa, jos saat antibioottihoitoa.

Agranulosytoosi voi kehittya milloin tahansa <X>-valmisteen kayton aikana ja jopa pian
metamitsolin kayton lopettamisen jalkeen.

Sinulle voi kehittya agranulosytoosi, vaikka olet kayttanyt metamitsolia ilman ongelmia
aiemmin.
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