III. melléklet

7”7 -

A kiséroiratok megfelel6 bekezdéseinek modositasai

Megjegyzés:
A kiséréiratok vonatkozd szakaszainak ezen méddositasai a referral eljaras eredményei.

A kisérdiratokat a tagallamok illetékes hatdsagai, adott esetben a referencia-tagallammal
egyuttm(ikddésben tovabbra is frissithetik az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének
ITI. cikkének 4. bekezdésében megallapitott eljarasokkal 6sszhangban.



A kiséroiratok vonatkozo részeinek modositasai

A jelenlegi kiséréiratokat mddositani kell, hogy tukrozzék az alabb megallapitott szovegezést (szbveg
beillesztésével, cseréjével vagy torlésével, sziikség szerint).

A. Alkalmazasi eldiras

[...]
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
[..]

[A jelen bekezdésben szerepld informaciokat a Feltételezett mellékhatasok bejelentésére vonatkozo
informacidk helyett a kévetkezbkkel kell felvaltani.]

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

Irodalmi adatok alapjan nem jelentettek sulyos mellékhatast a paracetamol és methocarbamol
kombinacids kezelést alkalmazd klinikai vizsgalatokban.

A methocarbamol leggyakrabban jelentett mellékhatasa a fejfajas volt. A paracetamol alkalmazasa
mellett leggyakrabban jelentett mellékhatas a hepatotoxicitds, vesetoxicitas, vér rendellenességei,
hypoglycaemia és allergias dermatitis voltak.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A paracetamol és methocarbamol kombinacios kezelés megfigyelt mellékhatasai az aldbbi tablazatban
lathaték. Minden mellékhatas MedDRA szervrendszeri kategdriaként van felsorolva, az egyes
szervrendszeri kategoridkon belll gyakorisag szerint: nagyon gyakori (21/10); gyakori
(21/100-<1/10); nem gyakori (=1/1 000-<1/100); ritka (21/10 000-<1/1 000); nagyon ritka
(<1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg).

Szervrendszeri Gyakorisag
kategoria Ritka Nagyon ritka Nem ismert
(=1/10 000- (<1/10 000)
<1/1 000)

VérképzOszervi és Thrombocytopenia®, Leukopenia?,
nyirokrendszeri agranulocytosis®, leukopenia®,
betegségek és neutropenia®, pancytopenia®,
tiinetek haemolyticus anaemia®
Immunrendszeri Anafilaxias reakcio?,
betegségek és tulérzékenységi reakciok,
tiinetek ideértve az egyszer( bérkilitést

vagy csalankiltést, valamint
angioedemat és anafilaxias

sokkot isP
Anyagcsere- és HypoglycaemiaP
taplalkozasi
betegségek és
tinetek
Pszichiatriai korképek Idegesség?,
szorongas?,
zavartsag?
Idegrendszeri Fejfajas?, szédulés Syncope?, Izom
betegségek és (vagy enyhe nystagmus?, tremor?, koordinacios
tlinetek szédulés)a gorcsrohamok (ideértve a zavara?,
grand mal rohamot is)?, amnesia?,
aluszékonysag? insomnia?,




vertigo?
Szembetegségek és Conjunctivitis? Homalyos latas? Kettbslatas?
szemészeti tlinetek
Szivbetegségek és a Bradycardia®
szivvel kapcsolatos
tinetek
Erbetegségek és Hypotension® Kipirulas?
tinetek
Légzbrendszeri, Orrdugulas? BronchospasmusP
mellkasi és
mediastinalis
betegségek és

tinetek
Emésztérendszeri Dysgeusia (fémes Hanyinger?, Dyspepsia?,
betegségek és iz)2 hanyas? szajszarazsag?,
tlinetek hasmenés®
Maj- és Emelkedett a maj- Hepatotoxicitas (icterus)b Icterus (ideértve
epebetegségek, transzaminazok a cholestaticus
illetve tlinetek szintjeP icterus is)?
A boOr és a bor alatti Angioedema?, Allergias dermatitis®, stlyos
szOvet betegségei és | viszketés?, kiltés?, bdrreakcidk (ideértve a
tinetei urticaria? Stevens-Johnson-szindromat, a

toxikus epidarmalis

necrolysist)P
Vese- és hugyuti Steril pyuria (zavaros vizelet)®,
betegségek és veserendellenesség®, kiléndsen
tlinetek tuladagolas esetén
Altalanos tiinetek Laz?, Faradtsag?

rossz kozérzetP
Altaléban a Methocarbamol kezelés mellett

b Altalaban a Paracetamol kezelés mellett

¢ Altalaban a Methocarbamol és Paracetamol kezelés mellett

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

[..]

C. Betegtajékoztato

[..]

[A jelen bekezdésben szerepl6 informaciokat a Mellékhatasok bejelentésére vonatkozd informacidk
helyett a kévetkezbkkel kell felvaltani]

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha Onnél az aldbbi reakciok kéziil barmelyik jelentkezik, hagyja abba a kezelést, és azonnal értesitse
kezel6orvosat:

e Allergias reakciok, az egyszer( borkilitést6l a csalankiitésen at a sulyosabb reakcidokig, mint
anafilaxids reakcié vagy angioedema (kiltés, viszketés, végtagok, arc, ajkak, szdj vagy torok
duzzanata, amely nyelés- vagy légzészavart okozhat;

e Sargasag (b6r vagy a szem fehér részének sargas elszinezédése), majproblémara utal;

e Ha lazzal és fajdalommal jard fert6zést tapasztal, azonnal Iépjen kapcsolatba kezelGorvosaval,
mert ez a fehérvérsejtszam vagy a vérlemezkeszam megvaltozasara utalhat, ami a fert6zésekkel
szembeni ellenalldképesség cstkkenésével jar;

e Gorcsrohamok vagy ajulas (syncope).

A kovetkez6 mellékhatasok ritkan fordulnak el6 (1 000 emberbdl legfeljebb 1-et érint):



- Fejfajas, szédulés vagy enyhe szédllés;

- Kot6hartya-gyulladas orrdugulassal;

- Vérnyomascsokkenés, fémes iz, maj transzaminazok szintjének emelkedése;
- L&z, rossz kozérzet.

A kovetkez6 mellékhatasok nagyon ritkan fordulnak el (10 000 emberbdl legfeljebb 1-et érint):
- Hanyinger, hanyas;
- Idegesség, szorongas, zavartsag, remegés, aluszékonysag, homalyos latas, nystagmus (gyors
és akaratlan szemmozgasok);
- Alacsony vércukorszint, alacsony szivfrekvencia, b6rvordsség (kipirulas);
- Vesetoxicitas (sotét vizelet);
- Nehézlégzés.

Az alabbi mellékhatasokat is jelentették, de az rendelkezésre allé adatok alapjan azok gyakorisaga
nem hatarozhaté meg:
- Az izom enyhe koordinaciés zavara, memoria elvesztése, szédllés, almatlansag, kett6s latas;
- Gyomorégés, szajszarazsag, faradtsag, hasmenés.

Mellékhatasok jelentése

[..]

10



	III. melléklet

