LITE N

VALMISTEYHTEENVEDON, MYYNTIPAALLYSMERKINTOJEN JA
PAKKAUSSELOSTEEN OLEELLISIIN OSIIN TEHTAVAT MUUTOKSET
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VALMISTEYHTEENVETO (SmPC)

Myyntilupiin liittyviin muutettaviin valmisteyhteenvetoihin tulee lisit4 seuraava sanamuoto soveltuvin
osin:

Kohta 4.2
o {Kauppanimi}-valmisteen kaytto alle 2%2-vuotiaiden lasten hoidossa on vasta-aiheista (ks.
kohta 4.3).

e “Hoidon kesto on korkeintaan 3 vuorokautta.”

Kohta 4.3

- “Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille”
- “Kaytto alle 2%-vuotiaille lapsille”

- “Kaytto lapsille, joilla on aiemmin ollut kuumekouristuksia tai epilepsia”

- “Muutokset perdaukon tai perasuolen alueella I&hiaikoina”

Kohta 4.4
o “Tama valmiste siséltda terpeenijohdoksia, jotka liian suurina annoksina voivat aiheuttaa
neurologisia hairioité, kuten kouristuksia imevaisikaisille ja vanhemmille lapsille.”

e “Al4 jatka hoitoa yli 3 vuorokauden ajan, sill terpeenijohdosten kertymiseen kudoksiin ja
aivoihin liittyy riskeja, erityisesti neuropsykologisten hairididen seké perdaukon polttelun riski
(terpeenijohdosten lipofiilisten ominaisuuksien vuoksi niiden metabolia- ja
eliminaationopeuksia ei tunneta).”

o “Al4 kayti suositeltua suurempia annoksia, silla se kasvattaa haittavaikutusten ja
yliannostukseen liittyvien hairididen riskia (ks. kohta 4.9).”

e “Koska valmiste on tulenarkaa, ala késittele sita avotulen lahell&d.”

Kohta 4.5
o “Al4 kayti samanaikaisesti muiden laikkeellisten tai kosmeettisten terpeenijohdoksia
sisaltavien tuotteiden kanssa niiden antotavasta riippumatta (suun kautta, perdsuoleen, iholle
tai keuhkoihin).”

Kohta 4.6

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain véhan tietoja vaikuttavien aineiden kaytdstéd raskaana oleville
naisille.

{Kauppanimi}-valmisteen kayttoa ei suositella raskauden aikana eikd hedelmallisessa idsséd olevien
naisten hoitoon, jotka eivat kayta ehkaisya.

Imetys
Ei ole riittavasti tietoa vaikuttavien aineiden erittymisestd ihmisen rintamaitoon.

{Kauppanimi}-valmistetta ei pida kayttaa rintaruokinnan aikana.

Kohta 4.8
o “Koska valmiste siséltdéd <terpeenijohdoksen/-johdosten nimi/nimet> ja jos suositeltua
annostusta ei noudateta, imevaisikaisilla ja vanhemmilla lapsilla on olemassa kouristusten
riski.”

Kohta 4.9
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o “Toistuva ja pitkittynyt kaytto voi aiheuttaa perdaukon polttelua.”

e “Jos valmistetta vahingossa joutuu niellyksi suun kautta tai sita annetaan lapsille véaarin
annostellen, on olemassa neurologisten hairiéiden riski.”

e “Tarvittaessa on annettava asianmukaista, oireenmukaista hoitoa sairaalassa.”

Kohta 5.1
e “Terpeenijohdokset voivat alentaa kouristuskynnysta.”

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT

Myyntilupiin liittyviin muutettaviin myyntipaallysmerkintéihin tulee lisata seuraava sanamuoto
soveltuvin osin:

Kohta 15
o “Eisaa k&yttaa alle 2%2-vuotiaiden lasten hoidossa.”

PAKKAUSSELOSTE

Myyntilupiin liittyviin muutettaviin pakkausselosteisiin tulee lisité seuraava sanamuoto soveltuvin
osin:

Kohta 1
o Poistetaan alle 2%-vuotiaille lapsille tarkoitetut annostusohjeet.

e “Hoidon kesto on korkeintaan 3 vuorokautta.”

Kohta 2
“Ala kayta {Kauppanimi}-perapuikkoja:

- alle 2% -vuotiaiden lasten hoidossa

- jos lapsella on aiemmin ollut kuumekouristuksia tai epilepsia”

- jos lapsella on l&hiaikoina ollut perdaukon tai perasuolen alueen muutoksia.
“Ole erityisen varovainen {Kauppanimi}-perapuikkojen suhteen:

- Téama valmiste sisaltdé <terpeenijohdoksen/-johdosten nimi/nimet>, jotka liian suurina
annoksina voivat aiheuttaa neurologisia hairigitd, kuten kouristuksia imevéisikaisille ja
vanhemmille lapsille.

- Al4 jatka hoitoa yli 3 vuorokauden ajan, silla terpeenijohdosten (esimerkiksi (kamferi, sineoli,
niaouli, tarha-ajuruoho, terpineoli, terpiini, sitraali, mentoli sekd mé&nnynneulasten,
eukalyptuksen ja pihkan eteeriset 6ljyt) kertymiseen kudoksiin (myds aivoihin) liittyy riskeja,
erityisesti neuropsykologisten hairididen seka perdaukon polttelun riski.”

- “Ala kiyta suositeltua suurempia annoksia, silla se suurentaa haittavaikutusten ja
yliannostukseen liittyvien héirididen riskié.”

- “Koska valmiste on tulenarkaa, ala kasittele sitd avotulen lahelta.”
“Raskaus ja imetys:

- Ala kayta raskauden tai imetyksen aikana”

“Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

- Ala kayta {Kauppanimi}-valmistetta samanaikaisesti muiden terpeenijohdoksia (esimerkiksi
kamferi, sineoli, niaouli, tarha-ajuruoho, terpineoli, terpiini, sitraali, mentoli seka
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mannynneulasten, eukalyptuksen ja pihkan eteeriset 6ljyt) siséltavien ladkkeellisten tai
kosmeettisten tuotteiden kanssa riippumatta niiden antotavasta (suun kautta, perésuoleen,
iholle tai keuhkoihin).”

Kohta 3
o “Koska valmiste siséltdéd <terpeenijohdoksen/-johdosten nimi/nimet> ja jos potilas ei noudata
suositeltua annostusta, imevéisikaisilla ja vanhemmilla lapsilla on olemassa kouristusten
riski.”
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