I1I pielikums

Zalu apraksta
un lietosanas instrukciju izmainas

Piezime: Sie zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas grozijumi ir spéka Komisijas Iémuma
pienemsanas bridi.

P&c Komisijas IEmuma pienemsanas dalibvalstu kompetentas iestades atbilstosi atjauno attiecigo
zalu aprakstu.
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Zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas izmainas visam somatropinu saturosam zalém

Zalu apraksts

[...]

4.3. sadala “,,Kontrindikacijas”

“,Somatropinu nedrikst lietot, ja ir audzéja aktivitates pazimes. Smadzenu audz€jiem ir jabut
neaktiviem, un pirms augsanas hormonu terapijas sakSanas pretvéza terapijai ir jabGt pabeigtai. Ja
tiek novérotas audz&éja palielindsanas pazimes, terapija ir japartrauc.”

[...]

4.4. sadala “,,Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana”

“,Nedrikst parsniegt maksimalo ieteikto dienas devu (skatit 4.2. sadalu).”

[...]

LietoSanas instrukcija

[...]

2. Pirms <zalu (pieskirtais) nosaukums> lietoSanas

Ja jums ir aktivs audzé&js (vézis), nelietojiet <zalu (pieskirtais) nosaukums> un informé&jiet par to savu
arstu. Pirms arstniecibas ar <zalu (pieskirtais) nosaukums>, audz&jiem ir jabat neaktiviem un ir jabat
pabeigtai pretvéza terapijai.
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