III. melléklet
Az alkalmazasi elOiras, a betegtajékoztato és a cimkeszoveg

vonatkozo részei

Megjegyzés: Az alkalmazasi eldiras, betegtajékoztato és
cimkeszoveg fenti modositasai a bizottsagi hatarozat kiadasakor
valnak érvényesseé.
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Az alkalmazasi eldiras, a betegtajékoztato és a cimkeszoveg
vonatkozo részeiben szerepeltetendé modositasok

Minden készitményre vonatkozik, kivéve azokat, amelyek a mddositott hatéanyagleadas
mechanizmusanak biztositasara polimetakrilat-trietil-citrat bevonatot tartalmaznak.

Azon készitmények esetében, amelyek alkalmazasi elbirasanak és betegtajékoztatdjanak jelenlegi
szévege tartalmaz az alkohollal valo kdlcsbnhatassal kapcsolatos figyelmeztetést, a jelenlegi széveget
a kévetkezbnek kell felvaltania.

Azon készitmények esetében, amelyek jelenleg jovahagyott alkalmazasi elGirasa és betegtajékoztatdja
nem tartalmaz az alkohollal vald kélcs6nhatassal kapcsolatos figyelmeztetést, a kévetkez6 széveggel
egészitenddk ki.

Alkalmazasi Elbiras

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedések

[...]
Alkohol és {termék neve} egyidejli hasznalata fokozhatja a {termék neve} nemkivanatos hatasait; az
egyidejii alkalmazast kerdlni kell.

[..]

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

[...]

Az alkohol fokozhatja a {termék neve} farmakodinamias hatdsait; az egyidejli alkalmazast kertilni kell.

[...]

Betegtajékoztato
2 Pont - Tudnivaldk a {termék neve} szedése elott

[..]

A {termék neve} szedése alatti alkoholfogyasztaskor er6sebb almossagot érezhet vagy névekedhet a
sulyos mellékhatasok kockazata, mint Iégzésmegallas kockazataval jaro felszines Iégzés és
Ontudatvesztés. Nem ajanlott alkoholt fogyasztani a {termék neve} szedése alatt.

[.]

Cimkeszdveg

Az alkohollal valé kdlcsonhatassal kapcsolatos barmely jelenleg meglévé figyelmezetés torlend6.
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