Bilaga III

Andringar i relevanta avsnitt i produktresumén

Obs!

Dessa andringar av de relevanta avsnitten i produktresumén &r resultatet av hanskjutningsférfarandet.

Produktinformationen kan senare komma att uppdateras av de behdériga myndigheterna i
medlemsstaterna i samarbete med referensmedlemsstaten pa lampligt satt i enlighet med
forfarandena i avdelning III kapitel 4 i direktiv 2001/83/EG.



Andringar i relevanta avsnitt i produktinformationen

Den befintliga produktinformationen ska andras (text ska laggas till, bytas ut eller tas bort) for att
dterge den 6verenskomna ordalydelse som anges nedan.

A. Produktresumé

(]

4.8 Biverkningar

[.]

[Information i detta avsnitt fére information om rapportering av biverkningar ska ersédttas med
féljande information]

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Inga allvarliga biverkningar har rapporterats i de kliniska studierna med kombinationen paracetamol
och metokarbamol som publicerats.

Den vanligaste biverkningen rapporterad efter metokarbamol ar huvudvark. De vanligaste
biverkningarna rapporterade vid anvandning av paracetamol ar levertoxicitet, njurtoxicitet,
blodsjukdomar, hypoglykemi och allergisk dermatit.



Biverkningar i tabellform

De biverkningar som observerats med kombinationen paracetamol och metokarbamol presenteras i
nedanstdende tabell. De grupperas enligt MedDRA organsystem och frekvens: mycket vanliga

(= 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10), mindre vanliga (= 1/1 000, <1/100), sallsynta (= 1/10 000,
<1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000), ingen k&nd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga

data).
Organsystem Frekvens
Sallsynta Mycket sallsynta Ingen kand
(= 1/10 000, (< 1/10 000) frekvens
< 1/1 000)
Blodet och Trombocytopeni®, Leukopeni?
lymfsystemet agranulocytos®, leukopenib,
neutropeni®, pancytopenib,
hemolytisk anemiP
Immunsystemet Anafylaktisk reaktion?,
Overkanslighetsreaktion
varierande fran ett l&tt
hudutslag eller urtikaria till
angioddem och anafylaktisk
chockP
Metabolism och Hypoglykemib
nutrition
Psykiska stérningar Nervositet?,
angest?,
forvirring?
Centrala och perifera | Huvudvark?, yrsel Synkope?, Bristande

sjukdomskénslaP

nervsystemet (eller nystagmus?, tremor?, samordning av
svimningskansla)? krampanfall (inklusive grand muskelrorelser?,
mal)?, amnesi?,
somnolens? insomni?,
vertigo®
Ogon Konjunktivit? Dimsyn? Dubbelseende?
Hjartat Bradykardi®
Blodkarl Hypotension® Rodnad?
Andningsvégar, N&stappa? BronchospasmbP
bréstkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen Dysgeusi Illam&ende?, Dyspepsi?,
(metallsmak)? krakningar? muntorrhet?,
diarréc
Lever och gallvagar Férhojda nivaer av Levertoxicitet (gulsot)b Gulsot (inklusive
levertransaminaser® kolestasisk
gulsot)?
Hud och subkutan Angioeddem?, Allergisk dermatit®, allvarlig
vavnad pruritus?, hudreaktion (inklusive Stevens-
hudutslag?, Johnsons syndrom, toxisk
urtikaria® epidermal nekrolys)P
Njurar och urinvagar Steril pyuri (grumlig urin)®,
njurpaverkant, sarskilt vid
6verdosering
Allmanna symtom Feber?, Trotthet®

Tillskrivs vanligtvis av metokarbamol
b Tillskrivs vanligtvis av paracetamol
¢ Tillskrivs vanligtvis av metokarbamol och paracetamol

Rapportering av misstankta biverkningar

[]




C. Bipacksedel

[..]

[Innehéllet i detta avsnitt fére den vanliga informationen om Rapportering av biverkningar ska erséttas
med nedanst8ende]

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte f3
dem.

Om ndgon av féljande reaktioner intraffar, avbryt behandlingen och kontakta lakare omedelbart:

e Allergiska reaktioner varierande fran ett latt hudutslag eller nasselutslag till mer allvarliga
reaktioner sdsom anafylaktisk reaktion eller angioddem (hudutslag, kldda, svullnad av armar och
ben, ansikte, |&ppar, mun eller svalg som kan orsaka andnings- eller svaljsvarigheter) eller
allvarliga hudreaktioner

e Gulsot (gulnande av hud och égonvitor), vilket tyder pa problem med levern

e Om du far en infektion med symtom som feber och smarta ska du kontakta ldkare omedelbart
eftersom det kan vara ett tecken pd att antalet vita blodkroppar eller blodplattar har sjunkit,
vilket ger férsamrad motstandskraft mot infektioner

e Kramper eller svimning (synkope).

Féljande biverkningar kan férekomma i sallsynta fall (kan forekomma hos upp till 1 av
1 000 anvandare):

- Huvudvark, yrsel eller svimningskansla

- Ogoninflammation (bindhinneinflammation) med néstappa

- Blodtrycksfall, metallsmak, forhéjda nivaer av levertransaminaser

- Feber, sjukdomskansla.

Féljande biverkningar kan férekomma i mycket séllsynta fall (kan forekomma hos upp till 1 av
10 000 anvandare):
- Krékning, illamdende
- Nervositet, oro, férvirring, darrningar, sdmnighet, dimsyn, nystagmus (snabba och ofrivilliga
oégonrorelser)
- L3ga blodsockernivaer, minskad hjartfrekvens, rodnad i huden (blodvallning)
- Njurtoxicitet (mérk urin)
- Andningssvarigheter.

Féljande biverkningar har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):
- Lé&tt forsamrad formaga att koordinera muskelrérelser, minnesférlust, svindel, sémnléshet,
dubbelseende
- Halsbranna, muntorrhet, trotthet, diarré.

Rapportering av biverkningar
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