III priedas

Preparato charakteristiky santrauky ir pakuotés lapeliy pakeitimai

Pastaba: Sie preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio pakeitimai galioja Komisijos
sprendimo priémimo metu.

Komisijai priémus sprendimg, nacionalinés kompetentingos institucijos informacija apie preparatg
atnaujins, kaip nurodyta.
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Visy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra somatropino, preparato charakteristiky
santraukos ir pakuotés lapelio pakeitimai:

Preparato charakteristiky santrauka
[...]

4.3 skyrius ,, Kontraindikacijos"

~Somatropino negalima vartoti esant naviky aktyvumo rizikai. PrieS pradedant gydyma augimo
hormonais, bitina jsitikinti, kad intrakranialiniai navikai yra neaktyvds, ir pries tai bdtina baigti
priesvézinj gydyma. Aptikus augantj navika, gydyma reikia nutraukti®.

[...]

4.4 skyrius ,, Specialiis jspé&jimai ir atsargumo priemonés™
~Nevirsyti didziausios galimos rekomenduojamos paros dozés (zr. 4.2 skyriy).”

[...]

Pakuotés lapelis
[...]

2. Pries vartojant <(Sugalvotas) vaisto pavadinimas>

<(Sugalvotas) vaisto pavadinimas> vartoti negalima ir apie tai reikia pasakyti gydytojui, jeigu jums
aptiktas aktyvus navikas (vézys). PrieS pradedant gydyma <(Sugalvotas) vaisto pavadinimas> bitina
isitikinti, kad navikai yra neaktyvis, ir pries tai bGtina baigti priesvézinj gydyma.
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