BILAGA 1l

Andringar av relevanta avsnitt i produktinformationen

Observera:

Dessa andringar av de relevanta avsnitten i produktinformationen ar resultatet av
hanskjutningsforfarandet.

Produktinformationen kan vid ett senare tillfalle komma att uppdateras av medlemsstatens behdériga
myndigheter, i tilldmpliga fall i samarbete med referensmedlemsstaten, i enlighet med de férfaranden
som faststallts i kapitel 4 avdelning Il i direktiv 2001/83/EG.



Andringar av relevanta avsnitt i produktinformationen

[Foér alla produkter i Bilaga | ska den befintliga produktinformationen andras (texten ska inféras,
erséttas eller strykas, beroende pa vad som &r Idmpligt) for att aterspegla den éverenskomna
ordalydelsen enligt nedan.]

Produktresumé
Avsnitt 4.2 Dosering och administreringssatt (och/eller andra tillampliga avsnitt)
[Borttagande av rekommendation om regelbunden blodbildsévervakning av patienter.]

[Borttagande av text som antyder att risken for agranulocytos 6kar efter en vecka eller vid
langtidsanvéndning.]

Avsnitt 4.3 Kontraindikationer
[Féljande kontraindikationer bor inféras.]

- Agranulocytos i anamnesen som orsakats av metamizol, andra pyrazoloner eller
pyrazolidiner
- Nedsatt benmargsfunktion eller sjukdomar i det hematopoetiska systemet

Avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet

[Féljande text bér ldggas till som en varningsruta hégst upp i avsnitt 4.4.]

Agranulocytos

Behandling med metamizol kan orsaka agranulocytos, som kan vara dodlig (se avsnitt

4.8). Det kan intraffa aven efter att metamizol tidigare har anvants utan komplikationer.

Metamizolinducerad agranulocytos ar en idiosynkratisk biverkning. Den ar inte
dosberoende och kan intraffa nar som helst under behandlingen, aven kort tid efter att
behandlingen har avbrutits.

Patienterna maste instrueras att avbryta behandlingen och omedelbart uppséka likare
om symtom som tyder pa agranulocytos upptrader (t.ex. feber, frossa, halsont och
smartsamma slemhinneférandringar, sarskilt i mun, nasa och svalg eller i genitala eller
anala regionen).

Om metamizol tas mot feber kan vissa symtom pa begynnande agranulocytos ga
obemarkta foérbi. P& samma satt kan symtomen ocksa maskeras hos patienter som far

antibiotikabehandling.

Om tecken och symtom som tyder pa agranulocytos upptrader, ska en fullstindig
blodkroppsrakning (inklusive differentialrakning) utféoras omedelbart och behandlingen
maste avbrytas i vintan pa resultaten. Om detta bekriftas far behandlingen inte
aterinséattas (se avsnitt 4.3).




Bipacksedel
[Rekommendation om regelbunden kontroll av blodstatus hos patienter ska tas bort.]
[All text som antyder att risken ékar efter en vecka eller vid langtidsanvéndning ska tas bort.]

[Féljande text ska ldggas till som en varningsruta hégst upp pa bipacksedeln.]

<X> kan orsaka onormalt lagt antal vita blodkroppar (agranulocytos), vilket kan leda till

allvarliga och livshotande infektioner (se avsnitt 4).

Du maste sluta ta ldkemedlet och omedelbart kontakta ldkare om du far nagot av féljande
symtom: feber, frossa, halsont, smartsamma sar i ndsa, mun och svalg eller i genital- eller

analregionen.

Om du nagonsin har haft agranulocytos med metamizol eller liknande lakemedel far du

aldrig ta detta lakemedel igen (se avsnitt 2).

Avsnitt 2: Vad du behover veta innan du <tar> <anvander> <X>

<Ta> <Anvand> inte <X>

- Om du tidigare har haft en betydande minskning av en typ av vita blodkroppar som
kallas granulocyter, vilket orsakades av metamizol eller liknande lakemedel som
kallas pyrazoloner eller pyrazolidiner.

- Om du har problem med benmérgen eller har ett tillstdand som paverkar hur dina
blodkroppar bildas eller fungerar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du <tar> <anvander> <X>

Onormalt lagt antal vita blodkroppar (agranulocytos)

<X> kan orsaka agranulocytos. en mycket Iag niva av en typ av vita blodkroppar som kallas

metamizol och omedelbart uppsdka likare om du far féljande symtom, eftersom det kan
tyda pa mojlig agranulocytos frossal feb er, halsont och smartsamma sar i slemhmnor

lakare kommer att utféra laboratorietester fér att kontrollera nivan av dina blodkroppar.

Om metamizol tas mot feber kan vissa symtom pa begynnande agranulocytos ga obemairkta
forbi. P4 samma sitt kan symtomen ocksa maskeras om du far antibiotikabehandling.

Agranulocytos kan utvecklas nar som helst under anvandningen av <X> och aven kort tid
efter att du har slutat ta metamizol.

Du kan fa agranulocytos é@&ven om du tidigare har anviant metamizol utan problem.
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