1l priedas

Atitinkamu vaistinio preparato informaciniy dokumentuy skyriu pakeitimai

Pastaba:

Sie atitinkamy vaistinio preparato informaciniy dokumenty skyriy pakeitimai - tai
uzbaigtos kreipimosi proceduros rezultatas.

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos gali, pagal poreikj bendradarbiaudamos
su referencine valstybe nare, véliau atnaujinti vaistinio preparato informacinius
dokumentus, vadovaudamosi Direktyvos 2001/83/EB Ill antrastinés dalies 4 skyriuje
nustatytomis procedtromis.



Atitinkamu vaistinio preparato informaciniuy dokumenty skyriy pakeitimai

[Visy | priede nurodyty vaistiniy preparaty informaciniai dokumentai is dalies keiciami (atitinkamai
jterpiant, pakeiciant arba pasSalinant teksta), kad buty atspindéta suderinta formuluoté, kaip
pateikiama toliau.]

Preparato charakteristiky santrauka
4.2 skyrius. Dozavimas ir vartojimo metodas (ir (arba) kiti skyriai, jei taikytina)
[Pasalinta rekomendacija periodiskai atlikti pacienty kraujo tyrimus.]

[Pasalintas visas tekstas, kuriame nurodoma, kad po vienos savaités arba ilgalaikio vartojimo padidéja
agranulocitozés rizika.]

4.3 skyrius. Kontraindikacijos

[Turi buti jterptos toliau nurodytos kontraindikacijos]

- Metamizolo, kitu pirazolonu ar pirazolidinu sukelta agranulocitozé ligos anamnezéje
- Sutrikusi kauluy ciulpu funkcija arba kraujodaros sistemos ligos

4.4 skyrius. Specialus ispéjimai ir atsargumo priemonés

[4.4 skyriaus virSuje kaip jspéjimas atskirame langelyje turi bati jrasytas toliau pateiktas tekstas]

Agranulocitozé

nepriklauso nuo dozés ir gali pasireiksti bet kuriuo gydymo momentu, netgi netrukus po
gydymo nutraukimo.

Pacientams turi buti nurodoma nutraukti gydyma ir nedelsiant kreiptis i gydytoja, jei
atsiranda bet kokiuy si iksti i vz., karsciavimas
Saltkrétis, ryklés skausmas ir skausmingi gleivinés pokyciai, ypac¢ burnos, nosies ir ryklés
arba lytiniu organu ar iSangés srityse).

rezultatu gydyma butina laikinai nutraukti. Jei agranulocitozé patvirtinama, gydyma
atnaujinti draudziama (zr. 4.3 skyri




Pakuotés lapelis
[Pasalinta rekomendacija periodiskai atlikti pacienty kraujo tyrimus.]

[Turi bati pasalintas visas tekstas, kuriame nurodoma, kad po vienos savaités arba ilgalaikio vartojimo
rizika padidéja.]

[Pakuoteés lapelio virSuje kaip jspéjimas atskirame langelyje turi bati jrasytas toliau pateiktas tekstas.]

to gali pasireiksti sunkios ir gyvybei pavojingos infekcijos (Zr. 4 skyriu).

Turite nutrauktl vaisto vartoumg ir nedeI5|ant kremtls i quvtmg. je paswelskla kuris nors

2 skyrius. Kas zinotina pries vartojant <X>

<X> vartoti draudziama

- |e|gu anksuau deél metamlzolo arba panasiu v::nstgl vadlnamt_.! plrazolonals arba

granulocitais, skaicius;
- jeigu turite kauluy diulpu problemu arba sergate liga, kuri turi jtakos kraujo lasteliu
susidarymui ar veiklai.

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti <X>

<X> gali sukelti agranulocitoze - labai dideli baltuju kraujo lasteliu, vadinamuy
gra nulocntals. kurie yra svarbus kovolant su mfekcuomlsl ska|C|aus sumaze||m§ (zr 4

karsciavimas erkles kles skausmas ir skausmmqos gleivinés (drégnu kuno pawrsm).

gydomi antibiotikais.

Agranulocitozé gali pasireiksti bet kuriuo <X> vartojimo momentu ir netgi netrukus po to,
kai nustojote vartoti metamizola.

Agranulocitozé gali pasireiksti net jei anksciau vartojant metamizolo komplikaciju nebuvo.
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