Priloha III

Upravy souhrni@ Gdaj o pripravku
a pribalovych informaci

Poznédmka: Tyto Upravy souhrnu Gdajd o pFipravku a pFibalové informace jsou platné v okamziku
prijeti rozhodnuti Komisi.

Poté, co Komise pfijme rozhodnuti, provedou pfislusné vnitrostatni organy pozadované Upravy
Gdajd o pripravku.
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Upravy souhrnu Gdajt o pfipravku a pFibalové informace pro véechny lécivé pFipravky
obsahujici somatropin:

Souhrn ddaji o pFipravku

[...]
Bod 4.3 ,,Kontraindikace"

~Somatropin se nesmi pouzivat v pfipadé prokazani nadorové aktivity. Intrakranidlni nadory musi byt
inaktivni a pred zahajenim 1é&by rlstovym hormonem musi byt protinddorova lé&ba ukonéena. Lé¢ba
by méla byt ukon&ena v ptipadé prikazného rlistu nadoru."

[...]
Bod 4.4 ,,Zviastni upozornéni a opatreni pro pouziti"
~Maximalni doporucena denni dadvka by neméla byt prekrocena (viz bod 4.2)."

[...]

Pribalova informace

[...]
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek <(smysleny) nazev pripravku>
pouZivat

Jestlize mate aktivni nador (rakovinu), pfipravek <(smysleny) nazev pripravku> neuzivejte a oznamte
to svému lékari. Nadory musi byt inaktivni a pfed zahajenim IéCby pfipravkem <(smysleny) nazev
pripravku> musi byt vase protinadorova lé¢ba ukoncena.
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