111 priedas

Atitinkamuy vaistinio preparato informaciniy dokumenty skyriy
pakeitimai

Pastaba

Sie atitinkamy preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio skyriy pakeitimai sudaryti
atliekant kreipimosi procedura.

Paskui preparato informacijg gali atnaujinti valstybés narés kompetentingoji tarnyba, atitinkamai
bendradarbiaudama su referencine valstybe nare, kaip nurodyta procedirose, aprasytose
2001/83/EB direktyvos Il1 dalies 4 skyriuje.
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Dabartiné preparato informacija turi biti pakeista (atitinkamai pridedant, keiciant arba salinant
tekstq), kad atitikty toliau pateikta redakcija.

Preparato charakteristiky santrauka

4.3 Kontraindikacijos
[Reikia jtraukti Sig kontraindikacija]
[-1]

<Sugalvotas pavadinimas ir stiprumas (-ai)> draudziama vartoti pacientams, kuriems nustatyta
arba jtariama alergija karvés pienui (zr. 4.4 skyriy).

4.4 Specialus [spéjimai ir atsargumo priemonés
[Reikia jtraukti Sj perspéjima]

Poveikis imuninei sistemai

[-1]

Alergija karvés pienui [tolesnj paaiSkinima skliaustuose reikia jtraukti, jeigu sudaryta jungtiné PCS,
kai stiprumas (-ai) nejtrauktas (-i) j I prieda] (tolesnés pastraipos taikomos tik <sugalvotas
pavadinimas ir stiprumas (-ai)>)

<Sugalvotas pavadinimas ir stiprumas (-ai)> turi priedo laktozés <monohidrato>, pagamintos <-
0> i$ galvijy kilmés medziagy, todél jame gali biiti karvés pieno baltymy (karvés pieno alergeny)
pédsaky. Gauta pranesimy apie pacientams, alergiSkiems karvés pieno baltymams, pasireiSkusias
pavojingas alergines reakcijas, jskaitant bronchy spazmus ir anafilaksija, kai jie buvo gydomi dél
uminiy alerginiy sutrikimy. Pacientams, kuriems nustatyta arba jtariama alergija karvés pienui,
<sugalvotas pavadinimas ir stiprumas (-ai)> skirti negalima (Zr. 4.3 skyriu).

Alergine reakcija karveés pieno baltymams reikia jtarti, jeigu pacientui, gydomam <sugalvotas
pavadinimas ir stiprumas (-ai)> dél Gminio alerginio sutrikimo, simptomai sustipréja ar pasireiskia
naujy alergijos simptomy (zr. 4.3 skyriy). <Sugalvotas pavadinimas ir stiprumas (-ai)> skyrimg,
reikia sustabdyti ir atitinkamai gydyti paciento sutrikimus.

L1

Zenklinimas

INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
KARTONINE DEZUTE

L1

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

[Reikia jtraukti Sj jspéjima]
Negalima vartoti karvés pienui alergiSkiems pacientams.

L1
MINIMALI INFORMACIJA ANT MAiQ VIDINIU PAKUOéIQ
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FLAKONAS

L1

6. KITA

[Reikia jtraukti sj jspéjima]
Negalima vartoti karvés pienui alergiSkiems pacientams.

L1

Pakuotés lapelis

[-1

2. Kas Zinotina pries vartojant <sugalvotas pavadinimas>
<Sugalvotas pavadinimas ir stiprumas (-ai)> vartoti negalima:
[-1]

[Reikia jtraukti s jspéjima. Jeigu sudarytas jungtinis pakuotés lapelis, kai stiprumas (-ai)
nejtrauktas (-i) j I prieda, I priede preparato stiprumas (-ai) turi bati nurodytas (-) ankstesnéje
paantrastéje]

jeigu yra arba jtariama alergija karveés pienui.
[.]
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti $j vaista, jeigu turite toliau
nurodyty sutrikimuy.

[Reikia jtraukti s jspéjima]
[.1]

<Sugalvotas pavadinimas ir stiprumas (-ai)> turi karves pieno baltymu.

Jeigu esate alergiski karvés pienui arba tokia alergija jtariama, Jums negalima vartoti Sio vaisto,
nes jame gali bati karvés pieno baltymy pédsaky. Pacientams, alergiSkiems karvés pienui,
pasireiSké pavojingy alerginiy reakciju.
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