PRILOHA I1I

DODATKY, KTERE MAJI BYT VLOZENY DO PRiISLUSNYCH CASTi SOUHRNU UDAJU
O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVE INFORMACE



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU (SPC)

U registraci, jez maji byt zménény, by se mélo do souhrnu udajti o ptipravku nalezité zaclenit
nasledujici znéni:

Bod 4.2
e {(Smysleny) nazev} je kontraindikovany u déti ve véku do 30 mésict (viz bod 4.3).
o “Délka lécby je omezena na tii dny.”

Bod 4.3

- "Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na pomocné latky pripravku"
- "Déti ve véku do 30 mésict"

- "Déti s anamnézou epilepsie nebo febrilnich kieci"

- "Nedavno prodélana anorektalni 1éze"

Bod 4.4
e "Tento ptipravek obsahuje terpenické derivaty, které mohou v nadmérné davce zptsobit
neurologické poruchy, jako jsou kiece u kojencii a malych déti."

e "V 1écbe nepokracujte déle nez tii dny vzhledem k rizikiim souvisejicim s ukladanim
terpenickych derivati (vzhledem k jejich lipofilnim vlastnostem nejsou rychlost metabolismu
a eliminace znamy) ve tkanich a mozku, zvlasté neuropsychologickym porucham; a riziku
paleni kone¢niku."

e "Nepodavejte vyssi nez doporucenou davku vzhledem ke zvySenému riziku nezadoucich
ucinki a poruch souvisejicich s predavkovanim (viz bod 4.9)."

e "Protoze tento produkt je hotlavy, nechod’te do blizkosti ohnég."

Bod 4.5
o “Nepouzivejte soucasné s jinymi pripravky (1é¢ivé nebo kosmetické piipravky ) obsahujici
terpenické derivaty s jakoukoli cestou podani (peroralni, rektalni, kozni nebo plicni).”

Bod 4.6

Téhotenstvi
Nejsou k dispozici zadné nebo jen omezené udaje pti pouziti {Léciva latka} u t€hotnych zen.

Podavani {(smySsleny) nazev} se v t€hotenstvi a u zen v reproduk¢énim veéku, které nepouzivaji
antikoncepci, nedoporucuje.

Kojeni
Informace o vylucovani {Léciva latka} do lidského matetského mléka jsou nedostatecné.

{(Smysleny) ndzev} nema byt pouzivan béhem kojeni.

Bod 4.8
o “V disledku pfitomnosti <ndzev/nazvy terpenického/ych derivatu/ti > a v ptipadé
nedodrzovani doporucenych davek existuje riziko kieci u kojencti a malych déti”

Bod 4.9
e "Opakované a prodlouzené pouzivani zpisobit paleni konecniku."

e "V pfipadé ndhodného poziti nebo chybného podani u novorozenct a malych déti existuje
riziko neurologickych poruch."

e "V ptfipad¢ potifeby ma byt aplikovana symptomaticka 1é¢ba ve specializovaném oddéleni."



Bod 5.1
e "Terpenické derivaty mohou snizovat epileptogenni prah."

UDAJE NA OBALU

U registraci, jez maji byt zménény, by se mélo do oznaceni na obalu nalezité zaclenit nsledujici
znéni:

Bod 15
e "Nepouzivejte u déti ve veéku do 30 mesici".

PRIBALOVA INFORMACE

U registraci, jez maji byt zménény, by se mélo do piibalovych informaci nalezité za¢lenit nasledujici
znéni:

Bod 1
e Vyjmuti davkovani u déti ve véku do 30 mésica.

o “Délka lécby je omezena na tii dny.”

Bod 2
“Nepouzivejte {(SmySleny) nazev} ¢ipky:

- U déti ve veku do 30 mésict

- U déti s anamnézou epilepsie nebo febrilnich kieci"

- U déti s nedavno prodélanou anorektalni 1ézi

“Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete {(Smysleny) nazev} ¢ipky pouZivat:

- Tento ptipravek obsahuje <nazev/nazvy terpenického/ych derivatu/a >, <ktery/které
muize/mohou> v nadmérné davce zplsobit neurologické poruchy, jako jsou kiece u kojenct a
malych déti.

-V 1é¢bé nepokracujte déle nez tfi dny vzhledem k rizikiim souvisejicim s ukladdnim
terpenickych derivatd (naptiklad kaft, cineol, niaouli, Thymus serpyllum, terpineol, terpin,
citral, mentol a esencialni oleje z borového jehli¢i, eukalyptu a terpentynu) v téle, véetné
mozku, zvlast¢ neuropsychologickych poruch; a riziku paleni konecniku.

- "Nepodavejte ve vy$si nez doporucené davce vzhledem ke zvySenému riziku nezadoucich
ucinki a poruch souvisejicich s predavkovanim."

"Protoze je tento piipravek hotlavy, nechod’te do blizkosti ohné."
"Téhotenstvi a kojeni:

- Nepouzivejte tento piipravek, pokud jste t€hotna nebo kojite".

"DalSi 1é¢ivé pripravky a {(SmySleny) nazev}

- Nepouzivejte {(Smysleny) nazev} soucasné s jinymi pfipravky (1écivé nebo kosmetické
pripravky ) obsahujici terpenické derivaty (naptiklad kafr, cineol, niaouli, Thymus
serpyllum, terpineol, terpin, citral, mentol a esenciélni oleje z borového jehli¢i, eukalyptu a
terpentynu) s jakoukoli cestou podani (peroralni, rektalni, kozni nebo plicni)."



Bod 3
e "V diisledku ptitomnosti <nazev/nazvy terpenického/ych derivatu/i > a v pripadé
nedodrzovani doporu¢enych davek existuje riziko kie¢i u kojencti a malych déti”



