Zmeény, které maji byt provedeny v pfislusnych bodech informaci o ptripravku (novy text
podtrZeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn udaijti o pripravku

° Bod 4.4
Upozornéni by mélo byt zménéno takto:

Zavainé kozZni reakce

V souvislosti s 1é€bou metamizolem byly hlaseny zavainé zivetehrezujici kozni nezadouci
ucinky (SCARS), vcetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni
nekrolyzy (TEN) a polékové reakce s eozinofilii_ a systémovvmi priznaky (DRESS), které

mohou byt Zivot ohroZujici Ci fataini.

Pacient musi byt upozornén na symptomy téchto koznich reakci a tyto reakce u néj musi byt
peclivé sledovany.

Pokud se objevi symptomy naznacujici tyto reakce-nebo-znamky-SIS,FEN{jakoje-progresivai
kozniwrazka-Casto-spuchyfi-nebe-sliznicnimitézemi}, musi byt metamizol okamzité vysazen;
lécba-musi-bytekamiitépferusena a jeho podavani nesmi byt jiz znovu zahdjeno (viz bod 4.3).

e Bod 4.8

V souvislosti s [éCbou metamizolem byly hlaseny zavainé koini nezadouci Ucinky, véetné
Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN) a_polékové

reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS) (viz bod 4.4).

Do tfidy organovych systému Poruchy kiZe a podkozZni tkané s frekvenci neni zndmo je tfeba
doplnit tyto nezadouci ucinky:

Polékova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS)

Ptibalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne# zacnete pfipravek <smysleny ndzev pfipravku> uZivat:
Upozornéni a opatreni

Zavainé kozni reakce

V souvislosti s [éCbou metamizolem bylyjseu hlaseny zdvazné-zivet-ehrezuijiei kozni reakce,
véetné Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a polékové reakce
s eozinofilii_ a_systémovymi priznaky (DRESS). Pokud si vSimnete kteréhokoli z pFiznakt
souvisejicich s témito zavainymi koZnimi neZadoucimi_ucinky uvedenymi v bodé 4,
prestaite metamizol uZivat a okamzité vyhledejte Iékarskou pomoc.

Pokud se u Vas nékdv objevily zavazné koZni reakce, nesmite Iécbu pripravkem [smysleny

ndazev] nikdy znovu zahajit (viz bod 4).




4. MozZné nezadouci ucinky
Neni zndmo
Zavazné koZni reakce

Pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich zavaznych neZadoucich ucinku, prestarite
metamizol uzivat a okamzité vyhledejte Iékarskou pomoc:

- nacervenalé, nevystupuijici skvrny na trupu, které vypadaji jako terce nebo jsou kruhové,
Casto s puchyirkem ve stfedu, olupovani kuZe a vfidky v ustech, hrdle, nose, na

pohlavnich organech a ocich. Témto zavainym koZnim vyrazkam mtuZe predchazet
horec¢ka nebo pfiznaky podobné chfipce (Stevensuv-Johnsonuv_syndrom a_toxicka

epidermdlni nekrolyza).

- rozsahla koZni vyrazka, zvySend télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom

polékové reakce s eozinofilii a systémovymi pFiznaky nebo syndrom precitlivélosti na
1écivy pripravek).




