Anexa III1

Modificari ale sectiunilor relevante din informatiile referitoare la
medicament

Nota:

Aceste modificari la sectiunile relevante din informatiile referitoare la medicament sunt rezultatul unei
proceduri de evaluare.

Informatiile referitoare la medicament pot fi actualizate ulterior de catre autoritatile competente ale
statului membru, in stransa colaborare cu statul membru de referintd, in conformitate cu procedurile
stabilite in Capitolul 4, Titlul III al Directivei 2001/83/CE.



Modificari ale sectiunilor relevante din informatiile referitoare la
medicament

Informatiile referitoare la medicament existente vor fi modificate (prin introducere, inlocuire sau
stergerea textului, dupa caz) pentru a reflecta formularea convenita, asa dupa cum este prevazut mai
jos.

A. Rezumatul caracteristicilor produsului

[..]

4.8 Reactii adverse

[..]

[Informatiile de la acest punct aflate inainte de textul referitor la raportarea reactiilor adverse
suspectate trebuie inlocuite cu cele de mai jos]

Rezumatul profilului de sigurantd

In cadrul studiilor clinice cu asocierea de paracetamol si metocarbamol, publicate in literatura de
specialitate, nu s-au raportat evenimente adverse grave.

Dupa administrarea de metocarbamol, cel mai frecvent raportata reactie adversa este cefaleea.
Reactiile adverse raportate cel mai frecvent in timpul utilizarii paracetamolului sunt hepatotoxicitatea,
toxicitatea renald, tulburarile hematologice, hipoglicemia si dermatita alergica.

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Reactiile adverse observate in legatura cu asocierea de paracetamol si metocarbamol sunt prezentate
in tabelul de mai jos. Acestea sunt prezentate folosind clasificarea MedDRA pe aparate, sisteme si
organe (ASO) si frecventa: foarte frecvente (21/10); frecvente (=1/100 si <1/10); mai putin frecvente
(=1/1000 si <1/100); rare (21/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10,000), cu frecventa necunoscuta
(care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Aparate, sisteme si Frecventa

organe Rare Foarte rare Cu frecventa

(=21/10000 si (<1/10000) necunoscuta
<1/1000)
Tulburari Trombocitopenie®, Leucopenie?,
hematologice si agranulocitozaP®, leucopenie®,
limfatice neutropenie®, pancitopenie®,
anemie hemoliticaP

Tulburari ale Reactie anafilactica?,
sistemului imunitar reactii de hipersensibilitate care

variaza de la o simpla eruptie
cutanata tranzitorie sau
urticarie la angioedem si soc

anafilacticP
Tulburari metabolice Hipoglicemieb
si de nutritie
Tulburari psihice Nervozitate?,
anxietate?,
confuzie?
Tulburari ale Cefalee?, ameteli Sincopa?, Lipsa de
sistemului nervos (sau senzatie de nistagmus?, tremor?, crize coordonare a
instabilitate)? epileptice (inclusiv criza de muschilor?,
grand-mal)?, amnezie?,
somnolenta? insomnie?,




vertij@

Tulburari oculare Conjunctivita? Vedere incetosata?® Diplopie?
Tulburari cardiace Bradicardie?®

Tulburari vasculare Hipotensiune© Bufeuri?

Tulburari respiratorii, | Congestie nazala? BronhospasmbP

toracice si

mediastinale

Tulburari gastro- Disgeuzie (gust Greata?, Dispepsie?,

hepatobiliare

ale transaminazelor
hepaticeP

intestinale metalic)? varsaturia uscaciunea gurii@,
diaree®
Tulburari Concentratii crescute | Hepatotoxicitate (icter)®P Icter (inclusiv

icter colestatic)?

Afectiuni cutanate si
ale tesutului
subcutanat

Angioedem?,

prurit?, eruptie
cutanata tranzitorie,
urticarie?

Dermatita alergica®, reactii
cutanate severe (inclusiv
sindrom Stevens-Johnson,
necroliza epidermica toxica)P

Tulburari renale si ale
cailor urinare

Piurie sterild (urind tulbure)b,
reactii adverse la nivel renal ,
in special in caz de supradozaj

Tulburari generale

Febra?,
stare generala de
raub

Fatigue®

Se atribuie, de obicei, metocarbamolului

b Se atribuie, de obicei, paracetamolului

¢ Se atribuie, de obicei, metocarbamolului

Raportarea reactiilor adverse suspectate

[..]

C. Prospect

[.]

si paracetamolului

[Continutul acestui punct, aflat inainte de informatiile obisnuite despre raportarea reactiilor adverse,
trebuie inlocuit cu cel de mai jos]

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate

persoanele.

Daca apare oricare dintre urmatoarele reactii, opriti tratamentul si adresati-va imediat medicului

dumneavoastra:

e Reactii alergice care variaza de la eruptie simpla pe piele sau urticarie la reactii mai severe
precum reactie anafilacticd sau angioedem (eruptie trecdtoare pe piele, mancarime, umflarea
extremitatilor, fetei, buzelor, gurii sau gatului care pot cauza dificultati la inghitire sau respiratie)

sau reactii severe la nivelul pielii;
e Icter (ingalbenirea pielii si albului ochilor), care indica o problema la nivelul ficatului;

e Daca manifestati o infectie cu simptome precum febra si durere, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra, intrucat aceasta poate indica o modificare a numarului de globule albe sau

trombocite din sédnge, ceea ce va scade rezistenta la infectii;
e Convulsii sau lesin (sincopa).

Urmatoarele reactii adverse pot aparea rar (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- Durere de cap, ameteli sau senzatie de instabilitate;
- Conjunctivita cu congestie nazala;
- Scaderea tensiunii arteriale, gust metalic, cresterea valorilor transaminazelor hepatice;
- Febra, stare generala de rau.




Urmatoarele reactii adverse pot aparea foarte rar (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):
- Greata, varsaturi;
Nervozitate, anxietate, confuzie, tremuraturi, somnolentd, vedere incetosata, nistagmus
(miscari rapide si involuntare ale ochilor);
Valori scazute ale zaharului in sange, scaderea frecventei batailor inimii, inrosirea pielii
(bufeuri);
- Toxicitate renala (urina inchisa la culoare);
- Dificultati de respiratie.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate, insa frecventa nu poate fi estimata din datele

disponibile:
Usoara lipsa de coordonare a muschilor, pierderea memoriei, vertij, insomnie, vedere dubl3;

Arsuri in capul pieptului, senzatie de gura uscata, oboseala, diaree.

Raportarea reactiilor adverse

[..]
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