Priloha III

Zmény prislusnych casti Informace o pripravku

Poznamka:

Tyto zmény pFisludnych ¢asti souhrnu Gdajd o pripravku a pFibalové informace jsou vysledkem
prezkoumani.

Informace o pfipravku mohou pfislusné organy clenského statu nasledné aktualizovat ve spolupraci s
referencnim ¢lenskym statem, pfipadné v souladu s postupy stanovenymi v hlavé IIl kapitole 4
smérnice 2001/83/EC.

51



Drzitelé rozhodnuti o registraci infuzniho roztoku s HES (hydroxyethyl Skrob) maji upravit informace o
pfipravku (pfipadné vloZit, nahradit nebo vymazat text) tak, aby odpovidal znéni uvedenému nize, v
souvislosti s védeckymi zavéry.

SOUHRN UDA3JU O PRIPRAVKU

[Toto nize uvedené znéni ma byt pfidano v ¢erném ramecku do horni ¢asti SmPC. ]

Kontraindikace
NepouZivejte pFi sepsi, poskozeni ledvin nebo u kriticky nemocnych pacientd.

Viz bod 4.3.

L]

OBALY

| UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

| 7. DALST ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[Toto nize uvedené znéni ma byt silné zdlraznéno (napriklad velkymi pismeny, tuénym pismem nebo
pouzitim barev), vizudini detaily upozornéni na vnéjsim a vnitfnim obalu musi byt dohodnuty
s ndrodnimi regulacnimi autoritami a mély by byt podrobeny uZivatelskému testu s pFihlédnutim k
"Pokynidm pro Citelnost oznadeni na obalu a pfibalové informace humannich /é&vych pfipravkd" do
jednoho mésice od prijeti rozhodnuti Komise.]

NEPOUZIVEITE PRI SEPSI, POSKOZENI LEDVIN NEBO U KRITICKY NEMOCNYCH PACIENTUO. VSECHNY
KONTRAINDIKACE NALEZNETE V SMPC.

L]

PRIBALOVA INFORMACE

[Toto niZze uvedené znéni ma byt pfidano v ¢erném ramecku do horni asti PFibalové informace.]

Pozor

Nepouzivejte pfi sepsi (zavazna celkova infekce), poskozeni ledvin nebo u kriticky nemocnych
pacientd.

V bodé 2 naleznete informace, kdy se tento pfripravek nesmi pouzit.
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