111. Melléklet
- A termékre vonatkoz6 informaciok moédositasa a PRAC ajanlasai szerint

[Az I. Fuggelékben felsorolt valamennyi termék esetében: a termékre vonatkozdan jelenleg
érvényes informaciokat madositani kell (sz6veg beszurasa, cseréje vagy térlése, értelemszeriien)
oly médon, hogy azok tikrézzék az alabbiakban kézolt kdzdsen elfogadott szovegezést]
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A termék tulajdonsagainak 6sszefoglalasa (alkalmazasi el6iras, SPC)

4.3 Ellenjavallatok
[Az alabbi ellenjavallatot fel kell tiintetni]

L1

A(z) <Fantazianév és er6sség(ek)> ellenjavallt ismert vagy gyanitott tehéntej-allergiaban
szenved6 betegeknél (lasd a 4.4. pontot).

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
[Az alabbi figyelmeztetést fel kell tiintetni]
Az immunrendszerre kifejtett hatasok

L1

Tehéntej-allergia [Az alabbi, zardjelben szerepld pontositast fel kell tintetni olyan 6sszevont SmPC
esetében, amely az 1. Fliggelékben fel nem sorolt eréssége(ke)t tartalmaz] (az aldbbi bekezdések
csak a(z) <fantdzianév és erésség(ek)>-re vonatkoznak)

A(z) <fantazianév és erésség(ek)> segédanyagként szarvasmarha eredet( laktoz(t) <-
monohidratot> tartalmaz, és ezért nyomokban tehéntej-fehérjéket (a tehéntejbdl szarmazé
allergéneket) tartalmazhat. Sulyos allergias reakciokroél, példaul bronchospasmusrél vagy
anaphylaxiarél szamoltak be olyan tehéntej-fehérjékre allergias betegeknél, akiket akut allergias
allapot miatt kezeltek. A(z) <fantazianév és erésség(ek)> nem alkalmazhat6 olyan betegeknél,
akik ismert vagy gyanitott tehéntej-allergiaban szenvednek (lasd a 4.3. pontot).

A tehéntej-fehérjékkel szembeni allergids reakciok lehetéségére gondolni kell az olyan betegeknél,
akik akut allergias allapot miatt <fantazianév és er6sség(ek)> kezelésben részesiilnek, amelynek
soran a tinetek sulyosbodnak vagy Uj allergias tinetek Iépnek fel (lasd a 4.3. pontot). A(z)
<fantazianév és erGsség(ek)> alkalmazasat le kell allitani, és a beteg allapotat ennek megfeleléen
kell kezelni.

L1

Cimkeszoveg
A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

L1

7. EGYEB KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGES(EK)

[Az aldbbiak szerinti figyelmeztetést kell feltintetni]

Tehéntej-allergidban szenvedé betegeknél nem alkalmazhato.

L1

A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AMPULLA
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L1

6. EGYEB

[Az aldbbiak szerinti figyelmeztetést kell feltintetni]

Tehéntej-allergidban szenvedd betegeknél nem alkalmazhato.

L1

A csomagolashoz mellékelt tajékoztatd

[1]

2. Tudnivaldk a(z) <fantazianév> alkalmazasanak megkezdése el6tt

Ne alkalmazza a(z) <fantazianév és erésség(ek)>-et az alabbi esetekben:
[.]

[Az aldbbiak szerinti figyelmeztetést kell feltlintetni. Olyan 6sszevont betegtajékoztatd esetében,
amely az I. Fliggelékben fel nem sorolt eréssége(ke)t tartalmaz, a fenti alcim alatt meg kell adni az
I. Fuggelékben felsorolt termék-erdssége(ke)t]

Ha On allergias vagy gyanithatéan allergias a tehéntejre.
[-1
Figyelmeztetések és ovintézkedések

Kérjen tanacsot kezel6orvosatdl vagy gyogyszerészétdl a gyogyszer szedésének elkezdése el6tt, ha
az alabb felsorolt allapotok barmelyikében szenved.

[Az aldbbiak szerinti figyelmeztetést kell feltintetni]
[1]
A(z) <fantazianév és er0sség(ek)> tehéntej-fehérjéket tartalmaz.

Ha On allergias vagy gyanithatéan allergias a tehéntejre, akkor nem kaphatja ezt a gyégyszert,
mivel az nyomokban tehéntej-fehérjéket tartalmaz. Tehéntej-allergiaban szenved6 betegeknél
sulyos allergias reakciok fordultak el6.

17



