111 LISA

PARANDUSED, MIS TULEB TEHA RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE, PAKENDI
MARGISTUSE JA INFOLEHE VASTAVATES LOIKUDES

16



RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE (SmPC)

Muudetavate midigilubade ravimi omaduste kokkuvotte asjakohastesse I6ikudesse tuleb lisada
jargmine tekst:

Loik 4.2
o {(Vvaljamdeldud) nimetus} on vastundidustatud lastel vanuses kuni 30 kuud (vt 16ik 4.3).

e Ravi kestus ei tohi tletada 3 péeva.”

Loik 4.3

- ., Ulitundlikkus toimeainete v&i mis tahes abiainete suhtes”

- »Lapsed vanuses kuni 30 kuud”

- ,»Varasema epilepsia voi febriilsete konvulsioonidega lapsed”
- »Hiljutine anorektaalne lesioon”

Loik 4.4
e ,See toode sisaldab terpeeni derivaate, mis vBivad lemaarastes annustes pdhjustada
neuroloogilisi hdireid, néiteks konvulsioone véikelastel ja lastel.”

e ,Arge pikendage ravi uile 3 paeva vimalike ohtude, eriti neuropsiihholoogiliste hairete ohu
tottu, mis on seotud terpeeni derivaatide ladestumisega (nende lipofiilsete omaduste t6ttu ei
ole nende ainevahetus ja eliminatsioon teada) kudedes ja ajus, ning rektaalsete pdletusnéhtude
ohu tottu.”

e ,Ravimi kdrvaltoimete ja tleannustamisega seotud héirete ohu suurenemise tttu mitte
manustada soovituslikest suuremates annustes (vt 16ik 4.9).”

e ,Seeravim on kergesti sittiv, mitte kasutada lahtise tule laheduses.”

Loik 4.5
e ,Mitte kasutada koos terpeeni derivaate sisaldava teise tootega (ravimi voi
kosmeetikatootega), olenemata selle manustamisviisist (suukaudne, rektaalne, nahakaudne vdi
pulmonaalne.”

Loik 4.6

Rasedus
{Toimeaine} kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad v@i on piiratud hulgal.

{(Ravimi) nimetus} ei ole soovitav kasutada <raseduse ajal> ja fertiilses eas naistel, kes ei kasuta
rasestumisvastaseid vahendeid.

Imetamine
Andmed {Toimeaine} eritumisest rinnapiima on puudulikud.

{(Ravimi) nimetus} ei tohi kasutada rinnaga toitmise ajal.

Loik 4.8
e . <Terpeeni derivaadi (derivaatide) nimetus(ed)> olemasolu ja soovituslikest annustest
kdrvalekaldumise tottu tekib lastel ja véikelastel konvulsioonide oht”

Loik 4.9
e . Korduv ja pikaajaline kasutamine v@ib pbhjustada rektaalseid p6letusnahte.”
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o ,Juhuslik allaneelamine v8i annustamisviga tekitab véikelastel ja lastel neuroloogiliste héirete
ohu.”

e ,Vajadusel tuleb rakendada sobivat simptomaatilist ravi spetsialiseeritud raviasutuses.”
Loik 5.1

e Terpeeni derivaadid vBivad langetada epileptogeenset lave.”
PAKENDI MARGISTUS

Muudetavate midgilubade margistuse asjakohastesse 18ikudesse tuleb lisada jargmine tekst:
Loik 15

e  Mitte kasutada lastel vanuses kuni 30 kuud”

PAKENDI INFOLEHT

Muudetavate mutgilubade pakendi infolehe asjakohastesse 16ikudesse tuleb lisada jargmine tekst:

Loik 1
e Eemaldada osa, mis kéasitleb ravimi annustamist kuni 30 kuu vanustele lastele.

e ,Ravi kestus ei tohi Uletada 3 péeva.”

LOH,(,I\Z/Iitte kasutada {(valjamdeldud) nimetus} suposiite:
- lastel vanuses kuni 30 kuud
- varasema epilepsia voi febriilsete konvulsioonidega lastel
- hiljutise anorektaalse lesiooniga lastel”
.Eriline ettevaatus on vajalik {(valjamd&eldud) nimetus} suposiitidega.

- See toode sisaldab <Terpeeni derivaadi (derivaatide) nimetus(ed)>, mis v8ivad llemaarastes
annustes viia neuroloogiliste hdireteni, néiteks konvulsioonideni vdikelastel ja lastel..

- Mitte pikendada ravi tle 3 paeva voimalike ohtude, eriti neuropsiihholoogiliste hdirete ohu
tottu, mis on seotud terpeeni derivaatide (nagu kamper, tsineool, melaleuka, n6mme-liivatee,
terpineool, terpiin, tsitraal, mentool ning eeterlikud ménniokka- ja eukalptidlid ning
tarpentin) ladestumisega organismis, sealhulgas ajus, ning rektaalsete pdletusnéhtude ohu
tottu.”

- ,Ravimi kdrvaltoimete ja lleannustamisega seotud héirete ohu suurenemise tGttu mitte
manustada soovituslikest suuremates annustes.”

- ,,See ravim on kergesti suttiv, mitte kasutada lahtise tule laheduses.”
,»Rasedus ja imetamine:

- mitte kasutada raseduse vdi rinnaga toitmise ajal”

,.Kasutamine koos teiste ravimitega

- Mitte kasutada {(valjamdeldud) nimetus}, kui kasutate teisi terpeeni derivaate (nagu
kamper, tsineool, melaleuka, néBmme-liivatee, terpineool, terpiin, tsitraal, mentool ning
eeterlikud manniokka- ja eukalliptiélid ning tarpentin) sisaldavaid tooteid (ravimeid v0i
kosmeetikatooteid), olenemata nende manustamisviisist (suukaudne, rektaalne, nahakaudne
vOi pulmonaalne).”
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Loik 3
e . <Terpeeni derivaadi (derivaatide) nimetus(ed)> olemasolu ja soovituslike annuste
mittejargimise tottu tekib lastel ja vdikelastel konvulsioonide oht”
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