Priloha III

Dodatky k prislusnym castiam informacii o lieku

Poznamka:

Tieto dodatky k prislusnym cCastiam informacii o lieku vyplyvaju z procesu arbitrazneho konania.

Informacie o lieku mézu byt podla potreby nasledne aktualizované prislusnym organom ¢lenského
Statu v spolupraci s referenénym ¢lenskym Statom, v sulade s postupmi uvedenymi v kapitole 4
hlavy III smernice 2001/83/ES.



Dodatky k prislusnym castiam informacii o lieku

Existujlce informacie o lieku sa maju upravit (vloZenie, nahradenie alebo odstranenie textu podla
potreby), aby text zohladfioval dohodnuté znenie nizSie.

A. Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku

[...]
4.8 Neziaduce ucinky
[..]

[Informécie v tejto &asti pred informaciami o hldseni podozreni na neZiaduce reakcie sa maju nahradit
nasledujicim textom]

Suhrn bezpecnostného profilu

V klinickych studiach s kombinaciou paracetamolu a metokarbamolu publikovanych v literatire neboli
hldsené Ziadne zdvazné neziaduce udalosti.

Najéastejsie hldsenou neziaducou reakciou po uziti metokarbamolu je bolest hlavy. Najcastejsie
hldasenymi neziaducimi reakciami pocas uzivania paracetamolu su hepatotoxicita, rendlna toxicita,

poruchy krvi, hypoglykémia a alergicka dermatitida.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

NeZiaduce reakcie pozorované pri kombinacii paracetamolu a metokarbamolu st uvedené v tabulke

nizsie. SU uvedené podla tried organovych systémov MedDRA a frekvencie: velmi Casté (=1/10); Casté

(21/100 az <1/10); menej Casté (=1/1 000 az <1/100); zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000); velmi
zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych Udajov).

Trieda organovych

Frekvencia

systémov Zriedkavé Velmi zriedkave Neznéame
(=1/10 000 az (<1/10 000)
<1/1 000)

Poruchy krvi
a lymfatického
systému

Trombocytopénia,
agranulocytdza®, leukopénia®,
neutropénia®, pancytopénia®,
hemolytickd anémia®

Leukopénia?,

Poruchy imunitného
systému

Anafylakticka reakcia?,
reakcie z precitlivenosti
siahajlce od jednoduchej
koznej vyrazky (vysyp) alebo
urtikarie az po angioedém,
anafylakticky SokP

Poruchy metabolizmu
a vyzivy

HypoglykémiaP

Psychické poruchy

Nervozita?,
Uzkost?,
zmétenost?

Poruchy nervového
systému

Bolest hlavy?, zdvrat
(alebo strata

Synkopa?,
nystagmus?, tras?, zachvaty

Porucha svalovej
koordinacie?,

rovnovahy)? (vratane zachvatov typu grand | amnézia?,
mal)?, nespavosta,
ospalost? vertigo?
Poruchy oka Konjunktivitida? Rozmazané videnie? Diplopia?

Poruchy srdca
a srdcovej Cinnosti

Bradykardia®




Poruchy ciev

Hypotenzia®©

Scéervenanie?

traktu

Poruchy dychacej Nazalna kongescia? BronchospazmusP

sUstavy, hrudnika

a mediastina

Poruchy Dysgeuzia (kovova Nauzea?, Dyspepsia?,
gastrointestinalneho chut)a vracanie? sucho v Ustachs?,

hnackac

Poruchy pecene
a ZlCovych ciest

Zvysenie hladin
hepatalnych

Hepatotoxicita (zltacka)P

Zltacka (vratane
cholestatickej

malatnost®

transaminaz® zltacky)?2
Poruchy koze Angioedém?, Alergicka dermatitidab, zavazné
a podkozného tkaniva | pruritus?, vyrazka?, kozné reakcie (vratane
urtikaria? Stevensovho-Johnsonovho
syndromu, toxickej
epidermalnej nekrolyzy)bP
Poruchy obliciek Sterilna pyuria (zakaleny
a mocovych ciest moc)P, neziaduce renalne
poruchy®, predovsetkym pri
predavkovani
Celkové poruchy Horucka?, Unava?

Obvykle sa pripisuje metokarbamolu
b Obvykle sa pripisuje paracetamolu
¢ Obvykle sa pripisuje metokarbamolu a paracetamolu

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

[.]

C. Pisomna informacia pre pouzivatela

[.]

[Obsah tejto &asti pred obvyklymi informdciami o hldseni vedlajsich u¢inkov sa ma nahradit textom

nizsie]

4, Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdéze spdsobovat vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa vyskytuju nasledujlce reakcie, vysadte liecbu a okamzite informujte svojho lekara:

e Alergické reakcie siahajlice od jednoduchej koznej vyrazky alebo urtikarie az po zavaznejsie
reakcie ako anafylaktickd reakcia alebo angioedém (vyrazka, svrbenie, opuch koncatin, tvare,
pier, Ust alebo hrdla, ktoré mdZu spdsobit tazkosti s prehitanim alebo dychanim) alebo zdvazné

kozné reakcie;

e Zltatka (zoZltnutie koZe a ocnych bielok), naznacujlce problém s peceriou;
e Ak pocitite infekciu s priznakmi ako horuc¢ka a bolest, okamzite sa obratte na svojho lekara,
pretoZe to mdze naznacovat zmenu poctu bielych krviniek a krvnych dosti¢iek v krvi, a tym

zniZzenie odolnosti vodi infekciam;
e Krce alebo mdloba (synkopa).

Nasledujlce vedlajsie U¢inky sa mdzu vyskytovat zriedkavo (mdzu postihn(t az 1 osobu z 1 000):
- bolest hlavy, zavrat alebo strata rovnovahy;
- zapal spojiviek s upchatim nosa;
- zniZenie krvného tlaku, kovova chut, zvySenie pecefiovych transaminaz;
- hortéka, malatnost.

Nasledujlce vedlajsie G¢inky sa mdzu vyskytovat velmi zriedkavo (mézu postihnt aZz 1 osobu

z 10 000):

- nevolhost, vracanie;




- nervozita, Uzkost, zméatenost, tras, ospalost, rozmazané videnie, nystagmus (rychle
a mimovolné pohyby oci);
- nizke hladiny cukru v krvi, zniZzenie srdcovej frekvencie, zaCervenanie koze (sCervenanie);
- oblickova toxicita (tmavy moc);
- taZkosti s dychanim.

Hldsené boli nasledujlce vedlajsie G&inky, ale ich frekvenciu nie je mozné odhadnut z dostupnych
Udajov:

- mierna porucha svalovej koordindcie, strata pamati, zavrat, nespavost, dvojité videnie;

- palenie zahy, sucho v Ustach, Unava, hnacka.

Hlasenie vedl'ajsich Gac¢inkov

[..]
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