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Atitinkamy vaistinio preparato informaciniy dokumenty skyriy pakeitimai

Pastaba

Sie atitinkamy vaistinio preparato informaciniy dokumenty skyriy pakeitimai sudaryti atliekant
kreipimosi procedira.

Paskui vaistinio preparato informacinius dokumentus gali atnaujinti valstybés narés kompetentingoji
tarnyba, atitinkamai bendradarbiaudama su kilmés valstybe nare, kaip nurodyta procedirose,
aprasytose 2001/83/EB direktyvos 4 dalyje.



Atitinkamy vaistinio preparato informaciniy dokumenty skyriy pakeitimai

Dabartiniai vaistinio preparato informaciniai dokumentai turi bati pakeisti (atitinkamai pridedant,
keiciant arba Salinant tekstq), kad atitikty toliau pateiktg redakcija.

A. Preparato charakteristiky santrauka

[...]

4.8 Nepageidaujamas poveikis

[..]

[Sio skyriaus informacija, pateikta pries nurodyma pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
turi bati pakeista tolesniais duomenimis]

Saugumo duomeny santrauka

Mokslinéje literaturoje paskelbty paracetamolio ir metokarbamolio derinio klinikiniy tyrimy metu sunkiy
nepageidaujamy reiskiniy nepastebéta.

Dazniausia nepageidaujama reakcija, apie kurig pranesta vartojant metokarbamolio, yra galvos
skausmas. Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta vartojant paracetamolj, yra
toksinis poveikis kepenims, toksinis poveikis inkstams, kraujo sutrikimai, hipoglikemija ir alerginis

dermatitas.

Nepageidaujamy reakcijy sgrasas lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos, stebétos skiriant paracetamolio ir metokarbamolio derinj, pateiktos
lenteléje toliau. Jos iSvardytos pagal MedDRA organy sistemy klase (OSK) ir daznj: labai daznas
(21/10); daznas (nuo =1/100 iki <1/10); nedaznas (nuo =1/1 000 iki <1/100); retas (nuo =1/10 000
iki <1/1 000); labai retas (<1/10 000), daznis nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus

duomenis).

Organy sistemy Daznis
klasé Retas Labai retas Daznis nezinomas
(nuo =1/10 000 iki (<1/10 000)
<1/1 000)

Kraujo ir limfinés
sistemos sutrikimai

Trombocitopenija®,
agranulocitozeéPb, leukopenija®,
neutropenija®, pancitopenijab,
hemoliziné anemija®

Leukopenija?

Imuninés sistemos
sutrikimai

Anafilaksineé reakcija?,
padidéjusio jautrumo reakcijos
nuo paprasto odos iSbérimo
arba dilgélinés iki
angioneurozines edemos ir
anafilaksinio SokoP

Metabolizmo ir
mitybos sutrikimai

HipoglikemijaP

Psichikos sutrikimai

Nervingumas?,
nerimas?,
sumisimas?

Nervy sistemos

Galvos skausmas?,

Sinkopeé?,

sutrikimai svaigulys (arba nistagmas?, tremoras?, koordinacijos
alpimo pojutis)? traukuliy priepuoliai (jskaitant sutrikimas?,
generalizuotus priepuolius)?, amnezija?,
mieguistumas? nemiga?,

Raumeny




vertigo tipo
galvos svaigimas?®

Akiy sutrikimai Konjunktyvitas?® Neryskus matymas? Dvejinimasis
akyse?

Sirdies sutrikimai Bradikardija?®

Kraujagysliy Hipotenzijac Karscio pylimas?

sutrikimai

Kvépavimo sistemos, Nosies Bronchy spazmas®

kratinés lgstos ir uzsikimsimas?

tarpuplaucio

sutrikimai

Virskinimo trakto Disgeuzija (metalo Pykinimas?, Dispepsija?,

sutrikimai skonis)? vémimas? burnos

dzitvimas?,
viduriavimas®

Kepeny, tulZies Padidéjes kepeny Toksinis poveikis kepenims Gelta (jskaitant
puslés ir lataky transaminaziy, (gelta)® cholestazine
sutrikimai aktyvumasP geltg)?
Odos ir poodinio Angioneuroziné Alerginis dermatitas®?, sunkios
audinio sutrikimai edema?, odos reakcijos (jskaitant

niezéjimas?, Stivenso-DZonsono (Stevens-

iSbérimas?, Johnson) sindroma, toksine

dilgéliné? epidermio nekrolize)P
Inksty ir Slapimo taky Sterilioji piurija (drumstas
sutrikimai Slapimas)®, inksty sutrikimai®,

ypac perdozavus

Bendrieji sutrikimai Karsciavimas?, Nuovargis?

negalavimasP

Paprastai del metokarbamolio
b Paprastai dél paracetamolio
¢ Paprastai dél metokarbamolio ir paracetamolio

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

[..]

C. Pakuoteés lapelis

[..]

[Sio skyriaus turinys iki nurodymo pranesti apie $alutinj poveikj turi biti pakeistas tolesniais
duomenimis]

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

PasireiSkus bet kuriai i$ toliau nurodyty reakcijy reikia nutraukti gydyma ir nedelsiant kreiptis |
gydytoja:

e Alerginés reakcijos nuo paprasto odos iSbérimo arba dilgélinés iki sunkesniy reakcijy, kaip
antai anafilaksiné reakcija arba angioneuroziné edema (iSbérimas; niezulys; gallniy, veido,
Idpy, burnos arba gerklés tinimas, dél kurio gali bati sunku nuryti arba kvepuoti) arba sunkios
odos reakcijos;

e Gelta (odos arba akiy baltymuy pageltimas), rodanti kepeny sutrikima;

e Jeigu pasireiské infekcija su tokiais simptomais kaip karsciavimas ir skausmas, nedelsdami
skambinkite gydytojui, nes tai gali rodyti baltyjy kraujo lasteliy arba trombocity skaiciaus
pakitimus kraujyje, dél kuriy sumazeéja organizmo atsparumas infekcijoms;

e Traukuliai arba alpimas (sinkope).

Toliau nurodytas Salutinis poveikis gali pasireiksti retai (ne daugiau kaip 1 Zzmogui is 1 000):
- Galvos skausmas, svaigulys arba alpimo pojitis;



- Konjunktyvitas su nosies uzsikimsimu;

- Kraujospldzio sumazéjimas, metalo skonis burnoje, kepeny transaminaziy aktyvumo
padidéjimas;

- Karsciavimas, negalavimas.

Toliau nurodytas Salutinis poveikis gali pasireiksti labai retai (ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10 000):

- Pykinimas, vémimas;

- Nervingumas, nerimas, sumisimas, tremoras, mieguistumas, neryskus matymas, nistagmas
(staigls nevalingi akiy judesiai);

- Maza cukraus koncentracija kraujyje, Sirdies susitraukimy daznio sumazéjimas, odos
paraudimas (karscio pylimas);

- Toksinis poveikis inkstams (tamsus Slapimas);

- Kveépavimo sutrikimas (dusulys).

Gauta pranesimy apie toliau nurodytg Salutinj poveikj, taciau jo daznio pagal turimus duomenis
apskaiciuoti negalima:
- Silpnas raumeny koordinacijos sutrikimas, atminties praradimas, galvos svaigimas, nemiga,
dvejinimasis akyse;
- Rémuo, burnos dzitivimas, nuovargis, viduriavimas.

Pranesimas apie salutinj poveikj

[.]
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