Zatacznik III

Zmiany w odpowiednich punktach informacji o produkcie

Uwaga:

Niniejsze zmiany w odpowiednich punktach informacji o produkcie stanowig wynik procedury
wyjasniajacej.

W stosownych przypadkach wtasciwe organy panstwa cztonkowskiego mogg nastepnie aktualizowac

druk informacyjny produktu leczniczego w porozumieniu z panstwem cztonkowskim odniesienia,
zgodnie z procedurami okreslonymi w rozdziale 4 tytutu III dyrektywy 2001/83/WE.



Zmiany w odpowiednich punktach Informacji o Produkcie

[W odniesieniu do wszystkich produktéw wymienionych w zataczniku I obowigzujaca informacje o
produkcie nalezy zmieni¢ (w razie potrzeby poprzez wstawienie, zastapienie lub usuniecie tekstu), aby
odzwierciedli¢ ustalone sformutowania przedstawione ponizej.

Jezeli obecna ChPL i Ulotka dla pacjenta zawierajg te same informacje w innych sekcjach, nalezy je
usungé, aby unikngé powtarzania informacji. ]

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania (i (lub) inne punkty, jesli dotyczy)
[Usuniecie wszelkich zalecen dotyczacych regularnego monitorowania morfologii krwi pacjentéw.]

[Usuniecie wszelkich tekstéw sugerujacych, ze ryzyko agranulocytozy wzrasta po tygodniu stosowania
lub przy dtugotrwatym stosowaniu.]

Punkt 4.3 Przeciwwskazania
[Nalezy wprowadzi¢ nastepujgace przeciwwskazania]

- Stwierdzona w wywiadzie agranulocytoza indukowana przez metamizol, inne pirazolony
lub pirazolidyny

- Zaburzenia czynnosci szpiku kostnego lub choroby uktadu krwiotwdrczego.

Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

[Nastepujacy tekst powinien zosta¢ dodany jako ostrzezenie w ramce na poczatku punktu 4.4]

Agranulocytoza

Leczenie metamizolem moze powodowac agranulocytoze, ktora moze prowadzié¢ do

bez powiktan.

Agranulocytoza wywotana metamizolem jest idiosynkratycznym dziataniem
niepozadanym. Nie zalezy od dawki i moze wystapi¢ w dowolnym momencie leczenia,
nawet niedlugo po zaprzestaniu stosowania metamizolu.

Pacjentow nalezy poinstruowaé, aby przerwali leczenie i natychmiast zwrdcili sie
po pomoc lekarska w przypadku wystapienia jakichkolwiek objawéw sugerujacych

granulocytozg ( p- gor_a_czk ‘ dreszcze, bél qardla i bolesne zmiany bionv Sluzoweij,

Jesli metamizol jest przyjmowany na goraczke, niektére objawy rozwijajacej sie
agranulocytozy moga pozostaé¢ niezauwazone. Podobnie objawy moga by¢ rowniez
maskowane u pacjentéw otrzymujacych antybiotyki.

W przypadku wystapienia objawdéw przedmiotowych i podmiotowych sugerujacych
agranulocytoze nalezy natychmiast wykona¢ peina morfologie krwi (w tym morfologi
krwi z rozmazem) i przerwa¢ leczenie do czasu uzyskania wynikéw. W przypadku
potwierdzenia agranulocytozy, nie wolno ponownie rozpoczynac leczenia (patrz punkt
4.3).




Ulotka dotaczona do opakowania
[Usuniecie wszelkich zalecen dotyczacych regularnego monitorowania morfologii krwi pacjentéw.]

[Wszelkie informacje sugerujgce, ze ryzyko agranulocytozy wzrasta po tygodniu stosowania lub przy
dtugotrwatym stosowaniu, powinny zostaé usuniete.]

[Nastepujacy tekst nalezy dodal jako ostrzezenie w ramce na poczatku ulotki dotaczonej do
opakowania.]

<X> moze nowodowac meprawudlowo matia I|czbe biatych krwinek (agranulocytoze), co

Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystapi

ktorykolwiek z nastepujacych objawoéw: goraczka, dreszcze, bél gardta, bolesne
owrzodzenia nosa, jamy ustnej i gardia lub w okolicy narzadéw ptciowych lub odbytu.

Jesli u pacjenta kledvkoIW|ek wvstamla aqranulocvtoza podczas stosowania metamizolu lub

Punkt 2: Informacje wazne przed <przyjeciem> <zastosowaniem> <leku> X

Kiedy nie <przyjmowacé> <stosowac> <leku> X

- Jesli u pacjenta w przesztosci wystapito znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek
zwanych granulocytami, spowodowane przez metamizol lub inne podobne leki zwane
pirazolonami lub pirazolidynami

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci szpiku kostnego lub schorzenie, ktore
wplywa na sposéb wytwarzania lub dziatania komérek krwi.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem <przyjmowania> <stosowania> <leku> X nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub
farmaceutg

Nieprawidtowo mata liczba biatych krwinek (agranulocytoza)

<X> moze powodowa¢ agranulocytoze, czyli bardzo mala liczbe pewnego rodzaju biatych
krwinek zwanych granulocytami, ktére odgrywaja wazna role w zwalczaniu zakazen (patrz

punkt 4). Nalezy przerwaé przyjmowanie metamizolu i hatychmiast skontaktowac sie z
lekarzem, jesli wystapia nastepujace objawy, poniewaz moga one wskazywac na mozliwa

agranulocytoze: dreszcze, goraczka, bél gardia i bolesne owrzodzenia blony $luzowej,
zwiaszcza w jamie ustnej, nosie i gardle lub w okolicy narzadéw piciowych lub odbytu.

Lekarz zleci badanie laboratoryjne w celu sprawdzenia liczby krwinek u pacjenta.

Jesli metamizol jest przyjmowany na goraczke, niektére objawy rozwijajacej sie
agranulocytozy moga pozostaé niezauwazone. Podobnie objawy moga by¢ rowniez

maskowane, jesli pacjent otrzymuje antybiotyki.

Agranulocytoza moze rozwing¢ sie w dowolnym momencie podczas stosowania <X>, a
nawet przez niedlugi czas po zaprzestaniu przyjmowania metamizolu.

Agranulocytoza moze wystgpié¢ nawet jesli metamizol byt podawany wczesniej bez powiktan.
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