Il pielikums

Grozijumi attiecigajos zalu informacijas apakSpunktos

Piezime:
Sie grozijumi attiecigajos zalu informacijas apak$punktos izriet no parvértésanas procediras.

Zalu informaciju péc tam var atjauninat dalibvalsts kompetentas iestades, péc nepiecieSamibas
sadarbojoties ar atsauces dalibvalsti atbilstoSi Direktivas 2001/83/EK Il sadalas 4. nodala noraditajai

procedurai.



Grozijumi attiecigajos zalu informacijas apakSpunktos

[Attieciba uz visiem | pielikuma minétajiem produktiem esoso zalu informaciju groza (attiecigi
ievietojot, aizstajot vai dzésot tekstu), lai atspogulotu saskanoto formuléjumu, ka noradits turpmak.]

Zalu apraksts

4.2. apaksSpunkts. Devas un lietoSanas veids (un/vai jebkur$s cits apakSpunkts, ja
piemérojams)

[Jebkuru ieteikumu iznemsana par regularu asins ainas kontroli pacientiem.]

[Jebkura teksta iznemsana, kas liecina, ka agranulocitozes risks palielinds péc vienas nedélas vai
ilgstosas lietoSanas.]

4.3. apakspunkts. Kontrindikacijas

[Jaieklauj Sadas kontrindikacijas]

- Kaulu smadzenu darbibas traucejumi vai asinsrades sistemas slimibas

4.4. apakspunkts. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
[4.4. apakspunkta augsSpusé ka bridinajums jaieklauj Sads teksts]

Agranulocitoze

u .
komplikacijam.

Metamizola izraisita agranulocitoze ir idiosinkratiska blakusparadiba. Ta nav saistita ar

metamizola devas lielumu un var rasties jebkura arstésanas laika, pat neilgi péc
arstéSanas partrauksanas.

Pacienti |a|nformeI ka japartrauc arstéSana un nekavejoties jamekle mediciniska

kas liecina par agranulocitozi

drebuli, kakla sapes un sapigas glotadas izmainas, ipasi muté, deguna un rikle vai
dzimumorganu vai analaja apvidu).

nepamaniti. Simptomus var nepamanit ari tad, ja metamizolu lieto kopa ar antibiotikam.
|a paradas p zimes un 5|mptom|. kas Ilecma par agranulocitozi, nekavéjoties janosaka

4.3. apakSpunktu).




LietoSanas instrukcija
[Jebkuru ieteikumu iznemsana, par regularu asins ainas kontroli pacientiem.]

[Jebkurs teksts, kas liecina, ka risks palielinas péc vienas nedélas vai ilgstosas lietosanas gadijuma, ir
jaiznem]

[Lietosanas instrukcijas augspusé ka bridinajums jaievieto sads teksts]

Siem simptomiem: drudzis, drebuli, kakla sapes, sapigas culas deguna, mutée un riklé vai
dzimumorganu vai analaja apvidu.

nedrikst lietot (skatit 2. punktu).

2. punkts: Kas Jums jazina pirms <[Valsti apstiprinatais nosaukums]> lietoSanas
Nelietojiet <[Valsti apstiprinatais nosaukums]> Sados gadijumos:
- a Jums ieprieks ir bijis ievérojams samazinajums balto asinskermenisu veidam, ko

sauc par granulocitiem, ko izraisija metamizols vai kadas lidzigas zales, ko sauc par

pirazoloniem vai pirazolidiniem.
- JaJums ir problémas ar kaulu smadzeném vai stavoklis, kas ietekmeé asins Sunu

veidosSanos vai darbibu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms <[Valsti apstiprinatais nosaukums]> lietoSanas konsulté&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Patologiski zems balto asinskermenisu skaits (agranulocitoze

Ja metamizolu lieto drudza arstesanai, dazi agrini agranulocitozes simptomi var palikt
nepamaniti. Simptomus var nepamanit ari tad, ja metamizolu lietojat kopa ar antibiotikam.

Agranulocitoze var paradities jebkura bridi <[Valsti apstiprinatais nosaukums]> lietoSanas
laika un pat neilgi péc metamizola lietoSanas partrauksanas.

ums var paradities agranulocitoze pat tad, ja ieprieks esat lietojis metamizolu bez

problemam.
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