Bijlage III

Wijzigingen in relevante rubrieken van de productinformatie

Opmerking:

Deze wijzigingen in de relevante rubrieken van de productinformatie zijn het resultaat van de
verwijzingsprocedure.

De productinformatie kan vervolgens bijgewerkt worden door de bevoegde instanties van de lidstaat,
in samenwerking met de referentielidstaat, voor zover nodig, in overeenstemming met de procedures
vastgesteld in hoofdstuk 4 van Titel III van Richtlijn 2001/83/EG.



Wijzigingen in relevante rubrieken van de productinformatie

De bestaande productinformatie zal worden gewijzigd (door middel van het invoegen, vervangen of
verwijderen van de tekst, voor zover nodig) zodat deze overeenstemt met de overeengekomen
bewoordingen, zoals hieronder weergegeven.

A. Samenvatting van de Productkenmerken

[...]
4.8 Bijwerkingen

[..]

[Informatie in deze rubriek védr de informatie over de melding van vermoedelijke bijwerkingen dient
te worden vervangen door de volgende informatie]

Samenvatting van het veiligheidsprofiel

Er zijn geen ernstige bijwerkingen gemeld met de combinatie paracetamol en methocarbamol in de
klinische onderzoeken die zijn gepubliceerd in de literatuur.

De bijwerking die het vaakst werd gemeld met methocarbamol was hoofdpijn. De vaakst gemelde

bijwerkingen tijdens het gebruik van paracetamol zijn hepatotoxiciteit, niertoxiciteit,

bloedaandoeningen, hypoglykemie en allergische dermatitis.

Tabel met bijwerkingen

De bijwerkingen die werden waargenomen met de combinatie van paracetamol en methocarbamol
staan weergegeven in onderstaande tabel. Ze staan vermeld per MedDra-systeem/orgaanklasse (SOC)
en frequentie: zeer vaak (=21/10); vaak (21/100, <1/10); soms (=1/1.000, <1/100); zelden
(=21/10.000, <1/1.000); zeer zelden (<1/10.000); niet bekend (kan met de beschikbare gegevens niet

worden bepaald).

Systeem/orgaanklasse

Frequentie

Zelden
(21/10.000, <1/1.000)

Zeer zelden
(<1/10.000)

Niet bekend

Bloed- en
lymfestelselaandoeningen

Trombocytopenieb,
agranulocytose®,
leukopenie®,
neutropenie®,
pancytopenie®,
hemolytische anemie®

Leukopenie?,

Immuunsysteemaandoenin
gen

Anafylactische reactie?,
overgevoeligheidsreact
ies variérend van een
eenvoudige huideruptie
(rash) of urticaria tot
angio-oedeem en
anafylactische shockP

Voedings- en
stofwisselingsstoornissen

HypoglykemieP

Psychische stoornissen

Nervositeit?,
angst?,
verwardheid?

Zenuwstelselaandoeningen

Hoofdpijn?, duizeligheid
(of een licht gevoel in
het hoofd)?

Syncope?,
nystagmus?, tremor?,
aanvallen (waaronder
grand mal)?,

Spierincodrdinati
e?, amnesie?,
insomnia?,
vertigo?




slaperigheid?

Isb

Oogaandoeningen Conjunctivitis® Wazig zien? Diplopie?

Hartaandoeningen Bradycardie?®

Bloedvataandoeningen Hypotensie© Overmatig blozen?

Ademhalingsstelsel-, Neusverstopping® BronchospasmeP

borstkas- en

mediastinumaandoeningen

Maagdarmstelselaandoenin | Dysgeusie Nausea?, Dyspepsie?,

gen (metaalsmaak)? braken? droge mond?,

diarreec

Lever- en galaandoeningen | Verhoogde Hepatotoxiciteit Geelzucht

levertransaminasespiege | (geelzucht)b (waaronder

cholestatische
geelzucht)?

Huid - en
onderhuidaandoeningen

Angio-oedeem?,
pruritus?, rash?,

Allergische dermatitis®,
ernstige huidreacties

urticaria?® (waaronder Stevens-
Johnson-syndroom,
toxische epidermale
necrolyse)P
Nier- en Steriele pyurie
urinewegaandoeningen (vlokkige urine)®,
renale bijwerkingen?®,
met name bij
overdosering
Algemene aandoeningen Koorts?, Vermoeidheid®
malaiseP
a Meestal toe te schrijven aan methocarbamol
b Meestal toe te schrijven aan paracetamol
¢ Meestal toe te schrijven aan methocarbamol en paracetamol

Melding van vermoedelijke bijwerkingen

[.]

C. Bijsluiter

[..]

[De inhoud van deze rubriek védér de gebruikelijke informatie over het melden van bijwerkingen dient

te worden vervangen door de onderstaande informatie]

4. Mogelijke bijwerkingen

Zoals elk geneesmiddel kan ook dit geneesmiddel bijwerkingen hebben, al krijgt niet iedereen daarmee

te maken.

Als één van de volgende reacties optreedt, stop dan met de behandeling en neem onmiddellijk contact

op met uw arts:

e Allergische reacties variérend van een eenvoudige huiduitslag of urticaria (huiduitslag met hevige
jeuk en bultjes) tot ernstigere reacties zoals anafylactische reacties of angio-oedeem
(huiduitslag, jeuk, zwelling van armen of benen, gezicht, lippen, mond of keel waardoor men

moeite kan hebben met slikken of ademhalen) of ernstige huidreacties;
e Geelzucht (geel worden van de huid en het wit van de ogen) wat wijst op een leverprobleem;

e Bel onmiddellijk uw arts als u last krijgt van een infectie met klachten zoals koorts en pijn. Dit
kan wijzen op een verandering in de witte bloedcellen of plaatjes in het bloed, waardoor uw

afweer tegen infecties afneemt.
e Aanvallen van bewusteloosheid met spiertrekkingen (convulsies) of flauwvallen (syncope).

De volgende bijwerkingen komen zelden voor (komen voor bij minder dan 1 op de 1.000 gebruikers):
- Hoofdpijn, duizeligheid of licht gevoel in het hoofd;




- Ontsteking van het oogslijmvlies (conjunctivitis) met neusverstopping;
- Een lagere bloeddruk, metaalsmaak, toename in levertransaminases;
- Koorts, zich ziek voelen.

De volgende bijwerkingen komen zeer zelden voor (komen voor bij minder dan 1 op de 10.000
gebruikers):
- Misselijkheid, braken;
- Zich nerveus voelen, angst, verwardheid, trillen (tremor), zich suf voelen, wazig zicht, snelle
en onvrijwillige oogbewegingen (nystagmus);
- Lage bloedsuikerspiegels, afname in de frequentie van de hartslag, rood worden van de huid
(flushing);
- Donkere urine (niertoxiciteit);
- Moeite met ademhalen.

De volgende bijwerkingen zijn gemeld, maar de frequentie kan met de beschikbare gegevens niet
worden bepaald:
- Lichte incodrdinatie van spieren, geheugenverlies, draaiduizeligheid (vertigo), slapeloosheid
(insomnia), dubbel zien;
- Brandend maagzuur, droge mond, vermoeidheid, diarree.

Het melden van bijwerkingen

[..]
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