111. melléklet

A kiséroiratok vonatkozo részeinek moédositasa

Megjegyzés:

A kisérGiratok vonatkozo6 pontjainak mddositdsai a beterjesztett eljaras eredményeként torténtek.

A tagallamok illetékes hatdsagai a kés6bbiekben a referencia-tagallammal egytttm(ikodve adott
esetben aktualizalhatjak a kisérdiratokat, a 2001/83/EK iranyelv III. cime 4. fejezetében
meghatarozott eljarasoknak megfelelGen.
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A. Alkalmazasi eloiras

Az 6mega-3 tartalmu gydgyszerekre vonatkozodan a jelenlegi kisérGiratokat az aldbbiak szerint kell
maodositani (adott esetben a szbveg torlése):

4.1 pont: Terapias javallatok
Az alabbi indikaciot torolni kell:

Myocardialis infarctust kdvetéen

Myocardialis infarctus utani masodlagos prevenciéban, a szokasos kezelések (pl. sztatinok, trombocita-
aggregaciot gatlé gyogyszerek, béta-blokkolok, ACE-gatlok) mellett adjuvans kezelésként
alkalmazhato.

4.2 pont: Adagolas és alkalmazas

A ,masodlagos prevencié myocardialis infarctust kovetéen” indikacioval kapcsolatos informacidkat
torolni kell.

Myocardialis infarctust kdvetéen

Naponta egy kapszula.
5.1 pont — Farmakodinamias tulajdonsagok

Ha van relevans szoveg az alkalmazasi elGiras 5.1 pontjaban a ,masodlagos prevencié myocardialis
infarctust kévetden” indikacioval kapcsolatosan, akkor azt torolni kell.

B. Betegtajékoztatd: Informaciok a beteg szaméara

Az 6mega-3 tartalmui gyogyszerekre vonatkozéan az alabbiak szerint kell médositani a jelenlegi
betegtajékoztatdt (adott esetben a széveg torlésével):

1. pont
A szivroham utan torténé alkalmazasra vonatkozé jelenlegi relevans informaciokat torélni kell.

3. pont
A szivinfarktus utani adagolasra vonatkozé cimet és tajékoztatast tordlni kell.
Szivroham utan

A szokasos adag naponta egyszer egy kapszula.
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