Anness Il

Emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tal-informazzjoni dwar il-prodott

Nota:

Dawn l-emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tal-informazzjoni dwar il-prodott huma I-ezitu tal-proc¢edura
ta’ referenza.

L-informazzjoni dwar il-prodott tista’ tigi aggornata sussegwentement mill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istat Membru, b’kollaborazzjoni mal-Istat Membru ta’ Referenza, kif xieraq, skont il-proceduri stabbiliti
fil-Kapitolu 4 tat-Titolu Il tad-Direttiva 2001/83/KE.



Emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott

[Ghall-prodotti kollha, fl-Anness I, I-informazzjoni ezistenti dwar il-prodott ghandha tigi emendata
(inserzjoni, sostituzzjoni jew thassir tat-test, kif xieraq) biex tirrifletti I-formulazzjoni li dwarha kien
hemm qgbil, kif moghtija hawn taht.]

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

Sezzjoni 4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata (u/jew kwalunkwe sezzjoni ohra kif
applikabbli)

[It-tnehhija ta’ kwalunkwe rakkomandazzjoni dwar il-monitoragg regolari tal-ghadd tad-demm tal-
pazjenti.]

[It-tnehhija ta’ kwalunkwe test li jissuggerixxi li r-riskju ta’ agranulocitozi jizdied wara gimgha jew bl-
uzu fit-tul.]

Sezzjoni 4.3 Kontraindikazzjonijiet
[Ghandhom jizdiedu I-kontraindikazzjonijiet li gejjin]

- Agranuloditozi fl-istorja medika indotta minn metamizole, pyrazolones jew
pyrazolidines ohra
- Indeboliment tal-funzjoni tal-mudullun jew mard tas-sistema ematopojetika

Sezzjoni 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

[It-test li gej ghandu jizdied bhala twissija f’kaxxa fin-naha ta’ fuq ta’ sezzjoni 4.4]

Agranulocitozi

sezzjoni 4.8). Din tista’ ssehh anke wara li metamizole jkun gieli ntuza gabel minghajr
kumplikazzjonijiet.

Agranuloditozi indotta minn metamizole hija reazzjoni avversa idjosinkratika. Ma
tiddependix fuq id-doza, u tista’ ssehh fi kwalunkwe mument matul it-trattament, anki
ftit wara t-twaqqif tat-trattament.

I-paZ|ent| |r|du ||nqhataw |struzzmn|||et b|ex |waqqfu t-trattament taghhom u |f1ttxu

deni, tertir ta’ bard, ugigh fil-grizmejn u tibdil fil-mukuza bl-ugigh, specjalment fil-halq,
I-imnieher u I-grizmejn jew fir-regjun genitali jew anali).

jistghu ma jigux innutati. Bl-istess mod, is-sintomi jistghu wkoll jinhbew f’pazjenti li
jkunu ged jircievu terapija bl-antibijotici.




Fuljett ta’ taghrif

[It-tnehhija ta’ kwalunkwe rakkomandazzjoni dwar il-monitoragg regolari tal-ghadd tad-demm tal-
pazjenti.]

[Kwalunkwe test li jissuggerixxi li r-riskju jizdied wara gimgha jew bl-uzu fit-tul ghandu jitnehha.]

[It-test li gej ghandu jizdied bhala twissija f’kaxxa fin-naha ta’ fuq tal-fuljett ta’ taghrif]

Sezzjoni 2: X’ghandek tkun taf qabel ma <tiehu> <tuza> <X>

<Tihux> <Tuzax> <X>

granulogditi, li kien ikkawzat minn metamizole jew kwalunkwe medicina simili msejha
pyrazolones jew pyrazolidines.
- ekk ghandek problemi bil-mudullun tieghek jew ghandek kundizzjoni li taffettwa kif

huma maghmula jew jahdmu ¢-¢elluli tad-demm tieghek.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel <tiehu> <tuza> <X>

Ghadd baxx mhux normali ta’ ¢elluli bojod tad-demm (agranuloditozi

<X> jista’ jikkawza agranulocitozi, livell baxx hafna ta’ tip ta’ celluli bojod tad-demm
imsejha granuloditi, li huma importanti biex tiggieled I-infezzjoni (ara sezzjoni 4). Ghandek

tiegaf tlehu metamlzole u tara tabib |mmed|atament |ekk tesperjenza s-sintomi I| ge|||nI

grizmejn u feriti bl-ugigh fil-mukuza (ucuh niedja tal-glsem) specjalment fil-halq, I-imnieher

u l-grizmejn jew fir-regjun genitali jew anali. It-tabib tieghek se jaghmillek test tal-
laboratorju biex jic¢ekkja I-livell tac-celluli tad-demm tieghek.

tirdievi terapija bl-antibijotidi.

L-agranulocitozi tista’ tizviluppa fi kwalunkwe mument waqt I-uzu ta’ <X> u anke ftit wara
li tkun waqaft tiehu metamizole.

Tista’ tagbdek agranuloditozi anke jekk uzajt metamizole minghajr problemi fil-passat.
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