Anexa Il

Amendamente la sectiunile relevante din informatiile despre medicament

Nota:

Aceste amendamente la sectiunile relevante din informatiile despre medicament sunt rezultatul unei
proceduri de arbitraj.

Informatiile despre medicament pot fi, ulterior, actualizate de catre autoritatile competente din Statele
Membre, Tn mod corespunzator, in conformitate cu procedurile prezentate la Capitolul 4 al Titlului lll,
din Directiva 2001/83/EC.



Amendamente la sectiunile relevante din Informatiile despre medicament

[Pentru toate medicamentele enumerate in Anexa I, informatiile existente referitoare la medicament
vor fi modificate (prin insertie, inlocuire sau stergere de text, dupa caz) pentru a reflecta textul
convenit mai jos.]

Rezumatul caracteristicilor produsului
Sectiunea 4.2 Doze si mod de administrare (si/sau orice alta sectiune, dupa caz)
[Inl&turarea oricdrei recomandari privind monitorizarea regulatd a hemoleucogramei la pacienti.]

[Eliminarea oricadrui text care sugereaza ca riscul de agranulocitoza este crescut dupa o saptaméana sau
la utilizare pe termen lung.]

Sectiunea 4.3 Contraindicatii

[Ar trebui introduse urmatoarele contraindicatii]

- Agranulocitoza in antecedente indusa de metamizol, alte pirazolone sau pirazolidine
- Functie a maduvei osoase afectata sau boli ale sistemului hematopoietic

Sectiunea 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

[Urmadtorul text ar trebui adaugat ca avertisment in caseta in partea de sus a sectiunii 4.4]

Agranulocitoza

Tratamentul cu metamizol poate determina agranulocitoza, care poate fi letala (vezi pct.
4.8). Poate aparea chiar si dupa ce metamizolul a fost utilizat anterior fara complicatii.

Agranulocitoza indusa de metamizol este o reactie adversa idiosincratica. Nu este
dependenta de doza si poate aparea in orice moment in timpul tratamentului, chiar si la

scurt timp dupa intreruperea tratamentului.

Daca metamizolul este utilizat pentru scaderea febrei, unele simptome precoce ale
agranulocitozei pot trece neobservate. in plus, la pacientii tratati cu antibiotice, aceste

simptome pot fi, de asemenea, mascate.

Daca apar semne si simptome care sugereaza agranulocitoza, trebuie efectuata imediat
o hemoleucograma completa (incluzand formula leucocitara), iar tratamentul trebuie
oprit in asteptarea rezultatelor. Daca se confirma agranulocitoza, tratamentul nu trebuie

reinitiat (vezi pct. 4.3).




Prospect
[Inidturarea oricdrei recomandadri privind monitorizarea regulatd a hemogramei la pacienti.]

[Orice text care sugereaza ca riscul este crescut dupa o saptaména sau la utilizare pe termen lung ar
trebui eliminat]

[Urmatorul text ar trebui adaugat ca avertisment in caseta in partea de sus a prospectului]

<X> poate determina un numar anormal de scazut de globule albe (agranulocitoza), care

Trebuie sa incetati sa luati medicamentul si sa va adresati imediat medicului

dumneavoastra daca prezentati oricare dintre urmatoarele simptome: febra, frisoane,
dureri in gat, leziuni dureroase in nas, gura si gat sau in regiunea genitala sau anala.

Daca ati avut vreodata agranulocitoza in cursul tratamentului cu metamizol sau

Sectiunea 2. Ce trebuie sa stiti inainte sa <luati> <utilizati> <X>

Nu <luati> <utilizati> <X>

granulocite, care a fost cauzata de metamizol sau de orice medicamente similare
numite pirazolone sau pirazolidine.

- Daca aveti probleme cu maduva osoasa sau aveti o afectiune care afecteaza modul in
care sunt produse sau functioneaza celulele sanguine.

Atentionari si precautii
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua <X>

Numar anormal de scazut de globule albe (agranulocitoza

<X> poate provoca agranulocitoza, un numar foarte scazut al unui tip de globule albe
numite gra nuloate. care sunt |mportante pentru combaterea mfectlel (vezn pct. 4). Trebuie

urmatoarele simptome, deoarece aceasta poate indica o posibila agranulocitoza: frisoane,
febra, dureri in gat si leziuni dureroase la nivelul mucoasei (suprafete umede ale corpului

in special in gura, nas si gat sau in regiunea genitala sau anala. Medicul dumneavoastra va
va efectua un test de laborator pentru a verifica numarul celulelor din sange.

Daca metamizolul este utilizat pentru scaderea febrei, unele simptome precoce ale
agranulocitozei pot trece neobservate. in plus, aceste simptome pot fi, de asemenea,
mascate daca sunteti tratat cu antibiotice. Agranulocitoza poate sa apara oricand in timpul
utilizarii <X> si chiar la scurt timp dupa ce ati incetat sa luati metamizol.

Este posibil sa faceti agranulocitoza chiar daca ati utilizat metamizol fara probleme in
trecut.
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