III. melléklet

A kiséroiratok vonatkozo részeiben sziikséges moédositasok

Megjegyzés:
A kiséréiratok érintett pontjainak ezen modositasai a referral eljaras eredményeként jottek létre.

A kiséréiratokat kés6bb mddosithatjék a tagdllam illetékes hatdsagai, adott esetben a referencia
tagdllammal egyttt, a 2001/83/EK iranyelv III. cimének 4. fejezetében leirt eljdrdsokkal 6sszhangban.



A kiséroiratok vonatkozo részeiben sziikséges moédositasok

[Az I. mellékietben felsorolt valamennyi készitmény esetében mddositani kell a hatalyos kisérdiratokat
(beillesztés, helyettesités vagy térlés a megfelel6 szévegben), az alabbi elfogadott sz6vegezésnek
megfeleléen.

Amennyiben a jelenlegi alkalmazasi elbirds és betegtajékoztaté barmely mas részében tartalmaz ennek
megfelelé informaciot, azt az ismételt tajékoztatas elkeriilése érdekében tordini kell. ]

Alkalmazasi elbiras
4.2 Adagolas és alkalmazas (és/vagy egyéb vonatkoz6 pontokban)
[A betegek rendszeres vérképvizsgalatara vonatkozd barmilyen javaslatot toéréini kell.]

[Torolni kell barmilyen, arra vonatkozd utaldst, hogy az agranulocytosis kockazata egy hétig torténd
alkalmazas utan vagy hosszu tava alkalmazas soran emelkedik.]

4.3 Ellenjavallatok
[A kévetkezé ellenjavallatokat kell beilleszteni]

- Metamizol vagy mas pirazolon- vagy pirazolidin-szarmazék altal indukalt

agranulocytosis az anamnézisben
- Karosodott csontvelomiikédés vagy a vérképzo rendszer betegségei

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

[Az alabbi sz6veget bekeretezett figyelmeztetésként kell beilleszteni a 4.4 pont legelejére]

Agranulocytosis

A metamizol alkalmazasa agranulocytosist okozhat, ami halalos kimenetelii is lehet (lasd

A metamizol altal okozott agranulocytosis idioszinkrazias mellékhatas. Nem dézisfiigqo,
és a kezelés soran barmikor, de akar még roviddel a kezelés abbahagyasa utan is
kialakulhat.

A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy ha az alabbi, agranulocytosisra utalé tiinetek

barmelyikét (példaul lazat, hidegrazast, torokfajast vaqy fajdalmas

nyalkahartya-elvaltozasokat, kiilonosképpen a szajban, orrban, torokban, illetve a
genitaliakon vagy az analis régioban) észlelik, akkor hagyjak abba a gydégyszer

alkalmazasast és azonnal forduljanak orvoshoz.

Ha a metamizolt lazcsillapitas céljabdl alkalmazzak, akkor lehet, hogy a kialakuléban 1évé
agranulocytosis néhany tiinete észrevétlen maradhat. Hasonléképpen az antibiotikumot

kapo betegeknél a kezelés egyes tiineteket el is fedhet.

Agranulocytosisra utald jelek és tiinetek jelentkezésekor azonnal teljes vérképvizsgalatot

megérkeztéig abba kell hagyni. Igazolt agranulocytosis esetén a metamizol nem

alkalmazhaté Gjra (lasd 4.3 pont).




Betegtajékoztaté
[A betegek rendszeres vérképvizsgalatara vonatkozd barmilyen javaslatot toréini kell.]

[T6ro6Ini kell barmilyen, arra vonatkozoé utalast, hogy a kockazat egy hétig torténé alkalmazas utan vagy
hosszu tavu alkalmazas soran emelkedik. ]

[Az alabbi sz6veget bekeretezett figyelmeztetésként kell beilleszteni a betegtajékoztato legelejére]

Az <X> kérdésan alacsony fehérvérsejtszamot (agranulocitézist) okozhat, ami sulyos és

életveszélyes fertozésekhez vezethet (lasd 4. pont).

Azonnal hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat és forduljon orvoshoz, ha a kovetkezo
tiinetek barmelyikét észleli: 1az, hidegrazas, torokfajas és fajdalmas sebek az orrban, a

szajban, a torokban, vagy a nemi szerveken, vagy a végbéltajékon.

Ha &nnél korabban mar eléfordult metamizol vagy ehhez hasonlé gyégyszerek alkalmazasa

2. pont: Tudnivalék az <X> <szedése> <alkalmazasa> el6tt

Ne <szedje> <alkalmazza> az <X>-et

- Ha Onnél korabban mar eléfordult, hogy a metamizol vagy egyéb hasonlé
gayoégyszerek, igynevezett pirazolon-szarmazékok vagy pirazolidin-szarmazékok, a

fehérvérsejtek eqgyik tipusanak, a granulocitak szamanak jelentds csokkenését
okoztak.

- Ha Onnek csontvelémiikddési rendellenessége, vagy a vérseijtjei képzddését, vagy
azok miikodését befolyasold betegsége van.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az <X> <szedése> <alkalmazasa> el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gydgyszerészével.
Kdrosan alacsony fehérvérsejtszam (agranulocitézis)

Az <X> agranulocitézist okozhat, ami a granulocitaknak nevezett, a fert6zések
lekiizdésében fontos szerepet jatszo fehérvérsejtek kérosan alacsony szintje (lasd 4. pont).
Azonnal hagyja abba a metamizol alkalmazasat és forduljon orvoshoz, ha a kovetkezd,
tiinetek barmelyikét észleli, mivel ezek agranulocitézisra utalhatnak: hidegrazas, laz,
torokfajas és fajdalmas sebek a nyalkahartyan az orrban, a szajban, a torokban, a nemi
szerveken vagy a végbéltajékon. Kezeldorvosa vérvizsgalatot fog eldirni a vérsejtek

szamanak meghatarozasa céljabol.

Ha a metamizolt lazcsillapitas céljabdl alkalmazza, akkor lehet, hogy a kialakuléban Iévo

agranulocitézis néhany tiinete észrevétlen marad. Hasonléképpen, ha On antibiotikumot is
kap, akkor az egyes tiineteket el is fedhet.

Az agranulocitézis az <X> alkalmazasa soran barmikor kialakulhat, akar roviddel azutan is,
hogy mar abbahagyta a metamizol alkalmazasat.

Az agranulocitézis akkor is kialakulhat &Onnél, ha korabban a metamizol alkalmazasa
semmilyen problémat nem okozott.
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