Priloha IlI

Priloha k prislusnym castiam informacii o lieku

Pozndmka:
Tieto zmeny prislusnych casti informacii o lieku vyplyvaju z procesu arbitrdzneho konania.

Informacie o lieku mézu byt podla potreby nasledne aktualizované prislusnym Gradom clenského Statu
v spolupréci s referen¢nym ¢lenskym Statom, v stlade s postupmi uvedenymi v kapitole 4, hlavy llI,
smernice 2001/83/EC.



Priloha k prislusnym castiam informacii o lieku

[Pre vsetky lieky v Annexe | je potrebné upravit existujice informdcie o lieku (vioZenie, nahradenie
alebo vymazanie textu, ak je to vhodné), aby zodpovedali niZsie uvedenému schvalenému zneniu.]

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
Cast 4.2 Davkovanie a spésob podavania (a/alebo akikol'vek inu ¢ast podla potreby)

[Odstranenie vsetkych odportcani tykajucich sa pravidelného monitorovania krvného obrazu
pacientov.]

[Odstranenie akéhokolvek textu naznacujiceho, Ze riziko agranulocytézy je zvysené po jednom tyzdni
alebo pri dlhodobom uzivani.]

Cast 4.3 Kontraindikacie
[Maju byt vioZené tieto kontraindikacie]

- Agranulocytéza v anamnéze vyvolana metamizolom, inymi pyrazolénmi alebo

pyrazolidinmi
- Porucha funkcie kostnej drene alebo ochorenia krvotvorného systému

Cast 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

[Tento text ma byt viozeny ako upozornenie do ramceka v hornej Casti bodu 4.4]

Agranulocytéza

Liecba metamizolom mdze sposobnt agranulocytézu, ktora moéze byt fatalna (pozri ¢ast

Agranulocytéza vyvolana metamizolom je idiosynkraticka neziaduca reakcia. Nie je

zavisla od davky a méze sa vyskytnut kedykol'vek pocas liecby, dokonca aj kratko po jej
ukonceni.

PaC|ent| musia byt poucenl. bv prerusm liecbu a okamzite vyhladali lekdrsku pomoc

zimnica, bolest hrdla a bolestivé zmeny sliznice, najma v ustach, nose a hrdle alebo
v _genitdlnej ¢i andlnej oblasti).

Ak sa metamizol uziva pri horucke, niektoré priznaky vznikajiicej agranulocytézy mézu
zostat nepovSimnuté. Podobne mézu byt priznaky maskované aj u pacientov liecenych

antibiotikami.

Ak sa objavia prejavy a priznaky naznacujuce agranulocytézu, je potrebné okamzite
vykonat kompletny krvny obraz (vratane diferencidlneho krvného obrazu) a pocas
cakania na vysledky musi byt liecba ukoncena. Ak sa agranulocytéza potvrdi, liecba
nesmie byt znovu obnovena (pozri cast 4.3).




Pisomna informacia pre pouzivatela

[Odstranenie vsetkych odporucani tykajicich sa pravidelného monitorovania krvného obrazu
pacientov.]

[Odstranenie vsetkych textov, ktoré naznacuju, Ze riziko je zvysené po jednom tyzdni alebo pri
dlhodobom uzivani.]

[Tento text mad byt vioZeny ako upozornenie v rdmceku v hornej Casti pisomnej informdacie pre
pouzivatela.]

<X> modze sposobit abnormalne nizky pocet bielych krvmuek (agranulocytézu), ¢o moze

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujticich priznakov: horucka, zimnica, bolest hrdia,
bolestivé vredy v nose, ustach a hrdle alebo v oblasti genitalii ¢i konec¢nika, musite liek

prestat uzivat a okamzite kontaktovat svojho lekara.

Ak ste mekedy mall agr nulocvtozu pocas liecby metamnzolom alebo podobnymi liekmi,

Cast 2: Co potrebujete vediet predtym, ako <uzijete> <pouzijete> <X>
<Neuzivajte><Nepouzivajte> <X>

- Ak ste v minulosti mali vyrazny pokles typu bielych krviniek nazyvanych granulocyty,

ktory bol spoésobeny metamizolom alebo inymi podobnymi liekmi nazyvanymi

pyrazolény alebo pyrazolidiny.
- Ak mate problémy s kostnou drenou alebo mate ochorenie, ktoré ovplyvinuje tvorbu

alebo funkciu krviniek.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete <uzivat> <pouzivat> <X>, obratte sa na svojho lekdra <alebo> <lekdrnika>

Abnormalne nizky pocet bielych krviniek (agranulocytéza)

<X> mobze sposobit agranulocytézu, velml nizku hladinu typu bielych krviniek nazyvanych
ranulocyty, ktoré su doélezité v boji i ii i f ]

metamizol a okamzite vyhl'adat lekara, ak sa u vas vyskytnu nasledujuce priznaky, pretoze

to méze naznacovat moznu agranulocytézu: zimnica, horucka, bolest hrdla a bolestivé
vredy na sliznici (vlhké povrchy tela), najma v ustach, nose a hrdle alebo v oblasti

pohlavnych organov alebo konecnika. Vas lekar vykona laboratérne vysSetrenie na kontrolu
hladiny krvnych buniek.

Ak sa metamizol uziva pri horucke, niektoré priznaky vznikajlicej agranulocytézy mézu

zostat nepovSimnuté. Podobne mé6zu byt priznaky maskované aj v pripade, Ze dostavate
antibioticku liecbu.

Agranulocytéza sa moéze objavit kedykolvek pocas uzivania <X> a dokonca aj kratko po
ukonceni lieby metamizolom.

Agranulocytéza sa u vas moéze objavit aj v pripade, ak ste v minulosti pouzivali metamizol
bez problémov.
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