Aneks III

Zmiany w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych

Uwaga:

Niniejsze zmiany w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych sa wynikiem procedury
arbitrazowej.

Druki informacyjne moga zosta¢ nastepnie zaktualizowane przez wasciwe organy panstwa
cztonkowskiego w porozumieniu z referencyjnym panstwem cztonkowskim, jesli jest to wtasciwe,
zgodnie z procedurami okreslonymi w Rozdziale 4 Tytutu III Dyrektywy 2001/83/WE.



Zmiany w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych

Aktualna tres$¢ drukdéw informacyjnych zostanie zmieniona (wstawienie, zmiana lub usuniecie tekstu,
jesli wtasciwe), w celu odzwierciedlenia ustalonych sformutowan okreslonych ponizej.

A. Charakterystyka produktu leczniczego

[...]
4.8 Dzialania niepozadane
[..]

[Informacje w tym punkcie, zamieszczone przed informacjami o zgtaszaniu podejrzewanych dziatan
niepozadanych, nalezy zastgpi¢ ponizszymi]

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W opublikowanych w literaturze badaniach klinicznych, w ktérych podawano jednoczesnie paracetamol
z metokarbamolem nie odnotowano ciezkich dziatan niepozadanych.

Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym metokarbamolu jest bdl glowy. Do najczesciej
zgtaszanych dziatan niepozadanych wystepujacych podczas stosowania paracetamolu nalezg:
hepatotoksycznosé, nefrotoksycznosé, zaburzenia krwi, hipoglikemia i alergiczne zapalenie skoéry.

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

Dziatania niepozgadane obserwowane po skojarzonym podaniu paracetamolu i metokarbamolu
przedstawiono w ponizszej tabeli. Zostaty one wymienione w oparciu o klasyfikacje uktadow i narzadéw
MedDRA oraz czestos¢ wystepowania: bardzo czesto (21/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt
czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢
nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja Czestosc¢
uktadow i Rzadko Bardzo rzadko Nieznana
narzadoéw (=1/10 000 do (<1/10 000)
<1/1 000)

Zaburzenia krwi
i uktadu chtonnego

Matoptytkowoscb,

agranulocytoza®, leukopenia®,
neutropenia®, pancytopenia®,
niedokrwisto$¢ hemolityczna®

Leukopenia?,

Zaburzenia ukfadu
immunologicznego

Reakcja anafilaktyczna?,
reakcje nadwrazliwosci od
prostego wykwitu skérnego
(wysypki) lub pokrzywki do
obrzeku naczynioruchowego
i wstrzgsu anafilaktycznego®

Zaburzenia Hipoglikemiab

metabolizmu

i odzywiania

Zaburzenia Nerwowos$¢?,

psychiczne leka,
splatanie?

Zaburzenia uktadu BAl gtowy?, zawroty Omdlenie?, Zaburzenia

nerwowego gtowy (lub oczoplas ?, drzenie?, napady koordynacji

zamroczenie)? drgawkowe (w tym napady miesni?,

typu ,grand mal”)?, amnezja?,
sennos¢é? bezsennosé?,




zawroty gtowy
pochodzenia
btednikowego?

Zaburzenia oka

Zapalenie spojowek?

Niewyrazne widzenie?

Diplopia?

Zaburzenia serca

Bradykardia?®

Zaburzenia
naczyniowe

Niedocisnienie
tetnicze©

Uderzenia gorgca?®

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej

i $rodpiersia

Niezyt btony
$luzowej nosa?

Skurcz oskrzelib

Zaburzenia zotadka
i jelit

Zaburzenie smaku
(metaliczny smak)?

Nudnosci?,
wymioty @

Niestrawnosc?,
uczucie suchosci
w jamie ustnej?,

i tkanki podskdrnej

naczynioruchowy?,
$wiad?, wysypkas?,

ciezkie reakcje skorne (w tym
zespot Stevensa-Johnsona,

biegunka®
Zaburzenia watroby Zwiekszona Hepatotoksyczno$é (zottaczka)® | Zéttaczka (w tym
i drég zoétciowych aktywnos¢ z06ttaczka
aminotransferaz cholestatyczna)?
watrobowychP
Zaburzenia skory Obrzek Alergiczne zapalenie skory®,

zte samopoczucieP

pokrzywka? toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskérka)Pb
Zaburzenia nerek Ropomocz jatowy (metny
i drog moczowych mocz)®, dziatania niepozadane
dotyczace nerek®?, zwtaszcza
w przypadku przedawkowania
Zaburzenia ogdlne Goraczka?, Zmeczenie?

a Zwykle przypisywane metokarbamolowi
b Zwykle przypisywane paracetamolowi
¢ Zwykle przypisywane metokarbamolowi i paracetamolowi

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

[..]

C. Ulotka dotaczona do opakowania

[.]

[Tresé tego punktu, przed zwykle zamieszczang trescig o zgfaszaniu dziatan niepozadanych, nalezy

zastapi¢ ponizsza trescia]

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystgpienia ktdorejs z ponizszych reakcji nalezy przerwac leczenie i niezwtocznie powiadomic

lekarza:

e Reakcje alergiczne od zwyktego wyprysku skérnego lub pokrzywki do ciezszych reakcji, takich
jak reakcja anafilaktyczna lub obrzek naczynioruchowy (wysypka, $wiad, obrzek kornczyn,
twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta, ktory moze spowodowac trudnosci z potykaniem lub
oddychaniem) lub ciezkie reakcje skdrne;

e Zottaczka (zazotcenie skory i biatkdwek oczu), ktdra wskazuje na chorobe watroby;

e W razie wystapienia objawdw zakazenia, takich jak gorgczka i bdl, nalezy natychmiast zadzwonic
do lekarza, poniewaz mogg one wskazywac na zaburzenia liczby biatych krwinek lub ptytek krwi,
co prowadzi do zmniejszenia odpornosci na zakazenia;

e Drgawki lub omdlenie.



Ponizsze dziatania niepozadane mogg wystapi¢ rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na
1 000 o0sob):
- BOl glowy, zawroty gtowy lub zamroczenie;
- Zapalenie spojéwek z niezytem nosa;
- Spadek cisnienia krwi, metaliczny smak, zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz
watrobowych;
- Goraczka, zte samopoczucie.

Ponizsze dziatania niepozadane mogg wystgpi¢ bardzo rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na
10 000 osob):
- Nudnosci, wymioty;
- Nerwowos(, lek, splatanie, drzenie, sennos¢, niewyrazne widzenie, oczoplas (szybkie
i mimowolne ruchy gatek ocznych);
- Mate stezenie cukru we krwi, zmniejszenie czestotliwosci bicia serca, zaczerwienienie skéry
(uderzenia goraca);
- Toksyczny wptyw na nerki (ciemne zabarwienie moczu);
- Trudnosci z oddychaniem.

Zgtaszano wystepowanie ponizszych dziatan niepozadanych, ale czestos$¢ nie moze byc¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych:
- Niewielkie zaburzenia koordynacji miesni, utrata pamieci, zawroty gtowy pochodzenia
btednikowego, bezsennos¢, podwaojne widzenie;
- Zgaga, uczucie suchosci w jamie ustnej, zmeczenie, biegunka.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

[.]
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