IIIl. MELLEKLET

AZ ALKALMAZASI ELOIRAS, A CIMKESZOVEG ES A BETEGTAJEKOZTATO
MEGFELELO RESZEINEK MODOSITASAI
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ALKALMAZASI ELOIRAS

Az alabbi szdveget kell szerepeltetni a modositandd forgalomba hozatali engedélyek alkalmazasi
elbirasaiban, értelemszeriien:

4.2
e A(z) {(Fantdzia) név} alkalmazasa ellenjavallt 30 honaposnal fiatalabb gyermekeknél (lasd
4.3 pont).

o A kezelés id6tartama 3 napra korlatozodik.”

4.3

- ,»A készitmény hatdanyagaival vagy barmely segédanyagéval szembeni talérzékenység.”
- ,,30 honaposnal fiatalabb gyermekeknél.”

- ,Epilepszia vagy lazas konvulzi6 korelozményével rendelkez6 gyermekek.”

- »Anorectalis laesio jelenlegi korel6zménye.”

4.4

e Ezakészitmény terpén-szarmazékokat tartalmaz, amelyek magas dozis esetén csecseméknél
és gyermekeknél kiilonbdzd neurologiai zavarokat (pl. konvulziot) okozhatnak™

e Ne hosszabbitsa meg a kezelés 3 napos iddtartamat a terpén-szarmazékok szovetekben és az
agyban valo eltarolodasahoz kapcsolodo kockazatok miatt (mivel lipofil tulajdonsaguk miatt a
metabolizacid és az eliminacio aranya nem ismert), kiilondsen a neuropszichologiai zavarok és
a végbélben jelentkezd ég6 érzés kockazata miatt.”

e _Ne alkalmazza a javasoltnal magasabb dozisban a gydgyszer mellékhatasokhoz és a
tuladagolashoz kapcsolddd nagyobb kockazat miatt (1asd 4.9 pont).”

e _Mivel ez a termék gyulékony ne menjen nyilt lang kdzelébe.”

4.5

e Ne hasznalja egyidejlileg mas terpén-szarmazékokat tartalmazé termékekkel (gyogyszer vagy
kozmetikum), fiiggetleniil az alkalmazas modjatol (oralis, rectalis, cutan vagy pulmonalis).”

4.6

Terhesség

A {hatéanyag} terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio vagy
korlatozott mennyiségii informacio all rendelkezésre.

A(z) {(Fantazia) név} alkalmazéasa nem javallt terhesség alatt <és olyan fogamzoképes korti n6k
esetében, akik nem alkalmaznak fogamzasgatlast.>

Szoptatas

A(z) {hatéanyag} human anyatejbe torténd kivalasztodasaval kapcsolatban nem all rendelkezésre
elegendd mennyiségli informacio.

A {Fantazia név} alkalmazasa nem javallt a szoptatas alatt.

4.8
e A <terpén-szarmazék(ok) neve(i)> jelenléte és a javasolt dozisok be nem tartdsa esetén a
csecsemoOknél és a gyermekeknél fennall a konvulzié kockazata”
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4.9
e Az ismételt vagy a hosszabb ideig tartd hasznalat a végbélben ég6 érzést okozhat.”

e A véletlen szajon at torténd alkalmazas, illetve a csecsemoknél és gyermekeknél torténd
alkalmazasi hiba esetén fennallnak a neurologiai zavarok kockazatai."

e Sziikség esetén megfeleld tiineti kezelést kell alkalmazni szakapolasi osztalyon”.

5.1
e A terpén-szarmazékok csokkenthetik az epileptogén kiiszobot.”

CIMKESZOVEG

Az alabbi szdveget kell szerepeltetni a modositando forgalomba hozatali engedélyek
cimkeszovegeiben, értelemszeriien:

15
e .30 honaposnal fiatalabb gyermekeknél nem alkalmazhat6”

BETEGTAJEKOZTATO

Az alabbi szoveget kell szerepeltetni a modositando forgalomba hozatali engedélyek
betegtajékoztatdiban, értelemszeriien:

1.
e A 30 hénapnal fiatalabb gyermekekre vonatkozo adagolasi mod eltavolitasa.

o A kezelés idotartama 3 napra korlatozodik.”

Ne alkalmazza a {(Fantazia)név} végbélkipokat:

- 30 honaposnal fiatalabb gyermekeknél

- ,.Epilepszia vagy lazas konvulzi6 korel6zményével rendelkezé gyermekeknél”
- Anorectalis laesio jelenlegi korelozményével rendelkezé gyermekeknél

A {(fantazia) név} végbélkup fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato:

- Ez a készitmény <terpén-szarmazék(ok) neve(i)>-t tartalmaz, amely(ek) magas dozis esetén
csecsemdknél és gyermekeknél kiilonbozé neurologiai zavarokat (pl. konvulziot)
okozhat(nak).

- Ne hosszabbitsa meg a kezelés 3 napos id6tartamat a terpén-szarmazékok (példaul kamfor,
eukaliptol, niaouli, kaukkfii, terpineol, terpén, citral, mentol és esszencidlis fenydolajok,
eukaliptusz és terpentin) szovetekben és az agyban valo eltarolodasahoz kapcsolodod
kockazatok miatt, kiilondsen a neuropszicholdgiai zavarok €s a végbélben jelentkezo ég6 érzés
kockazata miatt.”

- ,,Ne alkalmazza a javasoltnal magasabb dézisban a gydgyszer mellékhatdsokhoz és a
tuladagolashoz kapcsolddd nagyobb kockazat miatt.”

»Mivel ez a termék gyulékony ne menjen nyilt lang kozelébe.”
Terhesség és szoptatas:

- Terhesség és a szoptatas alatt nem alkalmazhato”

Egyéb gyogyszerek alkalmazasa.
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- ,,Ne hasznalja egyidejlileg mas terpén-szarmazékokat (példaul kamfor, eukaliptol, niaouli,
kaukkfli, terpineol, terpén, citral, mentol és esszencialis fenyGolajok, eukaliptusz és
terpentin) tartalmazo termékekkel (gyogyszer vagy kozmetikum) fiiggetleniil az alkalmazas
modjatol (oralis, rectalis, cutan vagy pulmonalis).”

o A <terpén-szarmazék(ok) neve(i)> jelenléte és a javasolt dozisok be nem tartasa esetén a
csecsemodknél és a gyermekeknél fennall a konvulzié kockazata”
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