III pielikums

Grozijumi attiecigajos zalu informacijas apakspunktos

Piezime.

Sie grozijumi attiecigajos zaJu informacijas apak$punktos ir izstradati parvérté$anas procediiras
rezultata.

Zalu informaciju vélak var atbilstosi atjauninat dalibvalsts kompetentas iestades sadarbiba ar atsauces
dalibvalsti saskana ar procediru, kas aprakstita Direktivas 2001/83/EK III sadalas 4. nodala.



Grozijumi attiecigajos zalu informacijas apakspunktos

Jagroza esos$a zalu informacija (péc nepiecieSamibas japievieno, jaaizvieto vai jadzes teksts), lai ta
atspogulotu turpmak minéto apstiprinato formuléjumu.

A. Zalu apraksts

[...]
4.8. Nevelamas blakusparadibas
[..]

[Pirms informacijas par zinoSanu par iespé&jamam nevélamam blakusparadibam, informacija saja
apakspunkta ir jaaizstaj ar sekojoso]

DroSuma profila kopsavilkums

Literattras publikacijas aprakstitie kliniskie pétijumi par paracetamola un metokarbamola kombinaciju
nenorada uz zinojumiem par nopietnam nevélamam blakusparadibam.

Visbiezak novérota neveélama blakusparadiba péc metokarbamola lietoSanas ir galvassapes. Visbiezak
zinotas nevélamas blakusparadibas paracetamola lietoSanas laika ir hepatotoksicitate, nefrotoksicitate,
asins slimibas, hipoglikémija un alerdiskais dermatits.

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Nevélamas blakusparadibas, kas novérotas kombiné&jot paracetamolu un metokarbamolu, ir noraditas
tabula talak. Tas ir uzskaititas atbilstosi MedDRA organu sistému klasifikacijai un sastopamibas
biezumam: Joti biezi (=1/10); biezi (21/100 lidz <1/10); retak (=1/1 000 lidz <1/100); reti

(=1/10 000 lidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000), nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem
datiem).

Organu sistemu Biezums
klasifikacija Reti Loti reti Nav zinami
(=1/10 000 lidz (<1/10 000)
<1/1000)
Asins un limfatiskas Trombocitopénija®, Leikopénija?,
sistémas trauc&jumi agranulocitoze®, leikopénija®,

neitropénija®, pancitopénija®,
hemolitiska anémija®
Iminas sistémas Anafilaktiska reakcija?,
traucéjumi hipersensitivitates reakcijas,
sakot no vienkarsiem adas
izsitumiem vai natrenes lidz
angioedémai un
anafilaktiskajam SokamP

Vielmainas un uztures HipoglikémijaP
traucéjumi
Psihiskie traucejumi Nervozitates?,
trauksme?,
apjukums?®
Nervu sistémas Galvassapes?, Gibonis?, Muskulu
traucejumi reibonis? nistagms?, trice?, Iekmes (tai koordinacijas
skaita grand mal)?, zudums?,
miegainiba?® amnézija?,
bezmiegs?,
vertigo?
Acu bojajumi Konjunktivits? Neskaidra redze? Diplopija?®




Sirds funkcijas

Bradikardija?®

traucéjumi

Asinsvadu sistémas Hipotensija®© Pietvikums?
trauc&jumi

ElposSanas sistémas Aizlikts deguns? Bronhospazmas®P

trauc&jumi, krasu
kurvja un videnes
slimibas

Kunga-zarnu trakta
traucéjumi

Garsas sajitas
izmainas (metaliska
garSa mutg)?

Slikta dasas,
vemsana?

Dispepsija?,
sausa mute?,
caurejac

Aknu un/vai Zults
izvades sistémas

Paaugstinats aknu
transaminazu

Hepatotoksicitate (dzelte)b

Dzelte (tostarp
holestatiska

trauc&jumi [imenisP dzelte)?
Adas un zemadas Angioedéma?, Alergiskais dermatits®, smagas
audu bojajumi nieze?, izsitumi?, adas reakcijas (tai skaita
natrene?® Stivensa-DZonsona sindroms,
toksiska epidermas nekrolize)P
Nieru un urinizvades Sterila piGrija (dulkains urins)®,
sistémas traucéjumi nevélami nieru darbibas
traucé&jumib, Tpasi pardozésanas
gadijuma
Visparéjie trauc€jumi | Drudzis?, Nogurums?
nespéksP

Parasti attiecinams uz metokarbamolu
Parasti attiecinams uz paracetamolu
Parasti attiecinams uz metokarbamolu un paracetamolu

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

[..]

C. Lietosanas instrukcija

[..]

[Pirms parastas informacijas par zinosanu par blakusparadibam, Sis sadalas saturs jaaizstaj ar
sekojoso]

4,

Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, Sis zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.

Ja JUs novérojat kadu no sadam blakusparadibam, partrauciet zalu lietoSanu un nekavéjoties pazinojiet

arstam:

alergiskas reakcijas, sakot no vienkarSiem adas izsitumiem vai natrenes lidz smagakam
reakcijam, pieméram, anafilaktiskam reakcijam vai angioedémai (izsitumi, nieze, ekstremitasu,
sejas, lUipu, mutes vai rikles pietikums, kas var izraisit gratibas norit vai elpot) vai smagam adas
reakcijam;

dzelte (adas vai acu baltumu dzelte), kas liecina par aknu darbibas traucéjumiem;

ja Jums rodas infekcija ar tadiem simptomiem ka drudzis un sapes, nekavéjoties zvaniet arstam,
jo tas var liecinat par balto asins Siinu vai trombocitu limena izmainam asinis, samazinot to
izturibu pret infekcijam;

konvulsijas vai gibonis (sinkope).

Talak minétas nevélamas blakusparadibas var rasties reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem):

galvassapes, reibonis;

konjunktivits ar aizliktu degunu;

asinsspiediena pazeminasanas, metaliska garSa mut€, aknu transaminazu limena
paaugstinasanas;

drudzis, nespéks.



Talak minétas nevélamas blakusparadibas var rasties loti reti (var rasties lidz 1 no 10 000 cilvékiem):

slikta disa, vemsana;

nervozitate, trauksme, apjukums, trice, miegainiba, neskaidra redze, nistagms (atras un
nekontroléjamas acu kustibas);

pazeminats glikozes limenis asinis, sirdsdarbibas atruma samazinasanas, adas apsartums
(pietvikums);

nefrotoksicitate (tumss urins);

apgratinata elposana.

Tika zinots ari par talak minétajam blakusparadibam, tacu to biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem

datiem:

nelieli muskulu koordinacijas traucé&jumi, atminas zudums, vertigo, bezmiegs, redzes
dubultosanas;
grémas, sausa mute, nogurums, caureja.

Zinosana par blakusparadibam

[.]
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