Liite 111

Valmisteyhteenvetojen ja pakkausselosteiden muutokset

Huomautus: Nama valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen muutokset ovat voimassa komission
paatoksen ajankohtana.

Komission paatdksen jalkeen jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset saattavat tuotetiedot ajan
tasalle vaatimusten mukaisesti.
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Kaikkien somatropiinia sisaltavien ladkevalmisteiden valmisteyhteenveon ja
pakkausselosteen muutokset:

Valmisteyhteenveto

[...]
Kohta 4.3 “Vasta-aiheet”

“Somatropiinia ei pida kayttda, jos kasvaimen aktiivisuudesta on nayttéa. Kallon sisdisen kasvaimen
pitda olla inaktiivinen ja kasvaimen hoidon paattynyt ennen kasvuhormonihodon aloittamista. Hoito
tulee keskeyttda, mikali iimenee merkkeja kasvainten kasvusta.”

[...]

Kohta 4.4 “Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet”

”

“Suositeltua enimmaisvuorokausiannosta ei pida yittaa (katso kohta 4.2).
[...]

Pakkausseloste

[...]

2. Ennen kuin kaytat <(kauppanimi)>

Al kayta <(kauppanimi)> ja kerro |&akaérillesi, jos Sinulla on aktiivinen kasvain (sydpd). Kasvaimet
eivat saa olla aktiivisia ja kasvaimen hoidon on oltava paattynyt, ennen kuin aloitat <(kauppanimi>-
hoidon.
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