III. MELLEKLET

AZ ALKALMAZASI ELOIRAS, CIMKESZOVEG ES A
BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASAI
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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A HELYILEG alkalmazandé KETOPROFEN TARTALMU KESZITMENYEK
ALKALMAZASI ELOIRASANAK MEGFELELO SZAKASZAIBA BEVEZETENDO
MODOSITASOK

A modositasok délten és alahlzva latszanak
4.3 Ellenjavallatok

ol ]

Az alkalmazasi elGiras 4.3 pontja a kovetkezdket kell, hogy tartalmazza:

e Az anamnézisben elbforduld fényérzékenység

o Ismert tulérzékenységi reakcidok esetén, mint a ketoprofén, fenofibrat, tiaprofénsav,
acetilszalicilsav, vagy mds NSAID szedése altal kivaltott asztma, allergias rhinitis tiinetei.

e  Ketoprofén, tiaprofénsav, fenofibrat vagy UV védbk vagy illatszerek altal kivaltott allergids
bértiinetek esetén

e A napsugarzas borult id6 esetén is, beleértve a szolarium UV sugarait is, akezelés ideje alatt és az
azt kévetb két hétben.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
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Az alkalmazasi elGiras 4.4 pontja a kovetkezdket kell, hogy tartalmazza:

e A készitmény minden egyes alkalmazdsat kévetben alaposan kezet kell mosni

e Barmely bérreakcié megjelenése esetén, beleértve az oktokrilén tartalmu termékekkel térténd
egylittes alkalmazas soran jelentkezb bbrreakcidkat, a kezelést azonnal abba kell hagyni.

e A fényérzékenység kockazatanak elkeriilése érdekében ajanlott ruhazattal védeni a kezelt

bérfeliiletet a kezelés ideje alatt és az azt kévetd két hétben.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

B [

Az alkalmazasi el6irds 4.8 pontja a kovetkezdket kell, hogy tartalmazza:

e Helyi b6rreakciék, mint erythema, pruritus és égé érzés

e Ritkan el6fordultak sulyosabb esetek, mint bullosus vagy hdlyagos ekcéma, amely terjedhet illetve
generalizdlodhat

o Tulérzékenységi reakciok

e Dermatoldgiai: fényérzékenység
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CIMKESZOVEG
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A HELYILEG alkalmazand6é KETOPROFEN TARTALMU KESZITMENYEK
CIMKESZOVEGENEK MEGFELELO SZAKASZAIBA BEVEZETENDO
MODOSITASOK

A modositasok délten és aldhlzva latszanak

A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

{A CSOMAGOLAS TiPUSA}

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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A nemzeti hatdsaggal egyeztett piktogrammot kell ide beilleszteni < > az aldbbi mondattal egyutt.

A kezelés ideje alatt és az azt kbvetd két hétben a kezelt bérfeliiletet nem szabad kitenni
napsugdrzasnak (borult idé esetén sem), beleértve a szolarium UV sugdrzasat.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A nemzeti hatdsdggal egyeztett piktogrammot kell ide beillleszteni < > az alabbi mondattal egyditt.

A kezelés ideje alatt és az azt kbvetd két hétben a kezelt bérfeliiletet nem szabad kitenni
napsugdrzasnak (borult idé esetén sem), beleértve a szolarium UV sugdrzasat.
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BETEGTAJEKOZTATO
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A HELYILEG ALKALMAZANDO KETOPROFEN TARTALMU KESZITMENYEK
BETEGTAJEKOZTATOJANAK MEGFELELO SZAKASZAIBA BEVEZETENDO
MODOSITASOK

A mddositasok dblten és alahuzva latszanak

2. TUDNIVALOK AZ X <SZEDESE> <ALKALMAZASA> ELOTT

Ne <szedje> <alkalmazza> az X-et
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e Ha allergids a ketoprofénre, tiaprofénsavra, fenofibratra, az UV védbkre vagy illatszerekre

e Az X alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, barmely bbrreakcié megjelenése esetén, beleértve az
oktokrilén tartalmu termékekkel térténd egydittes alkalmazas soran jelentkezé bbrreakcidkat. (Az
oktokrilén szamos kozmetikai és higiénés termék, mint a sampon, borotvalkozas utani arcszesz,
tus- és habflird6k, testapoldk, rizsok, ranctalanité krémek, arcfestéklemosok, hajlakkok egyik
segédanyaga, amely késlelteti a fény hatasara térténd lebomlast.)

o A kezelés ideje alatt és az azt kévetd két hétben a kezelt bérfelliletet nem szabad kitenni
napsugdrzasnak vagy a szolarium UV sugdrzdsanak.

Az X fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté
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e Ha az X-el kezelt bérfeliileteket napsugarzas (borult idé esetén is) vagy UVA sugarzas éri, az
potencialisan sulyos bérreakcidkat (fényérzékenység) okozhat. Ezért sziikséges, hogy:
- afényérzékenyséqg elkertiilése érdekében ruhazattal védie a kezelt bérfeliiletet a kezelés
ideje alatt és az azt kévetb két hétben.
- az X minden egyes alkalmazasat kévetbéen, alaposan mosson kezet.
o Az X alkalmazdsat kévetéen megjelené barmely bérreakcio esetén, a kezelést azonnal abba kell

hagyni.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
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o Allergias bérreakciok

e Napsugdrzas esetén sulyosabb bérreakciok

e Ritkdn el6fordultak sulyosabb esetek, mint bullosus vagy hélyagos ekcéma, amely terjedhet illetve
dltalanossa valhat
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