I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazymeéjimo (-uy) salyguy keitimo
pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto kofeino / kodeino /
paracetamolio / propifenazono ir acetilsalicilo rligsties / kofeino / kodeino / paracetamolio periodiSkai
atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos
mokslinés iSvados.

Atsizvelgiant | turimus mokslinéje literatliroje paskelbtus ir spontaniniuose pranesimuose pateiktus
duomenis apie psichikos ir elgesio sutrikimo dél opioidy vartojimo (PESOV) rizika ir | kituose vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra opioidy, informaciniuose dokumentuose pateiktus jspe&jimus, reikia
atnaujinti preparato charakteristiky santraukos 4.2, 4.4 ir 4.8 skyrius, kad bity pabrézta informacija apie
priklausomybés nuo vaistinio preparato/ piktnaudziavimo vaistiniu preparatu rizika, jg papildant
informacija apie neigiamas psichikos ir elgesio sutrikimo dél opioidy vartojimo pasekmes ir nustatytus
rizikos veiksnius, atsizvelgiant | formuluotes, kurios jau yra jtrauktos | kity vaistiniy preparaty su opioidais
informacinius dokumentus, taip pat todél, kad turi biti apribota gydymo Siuo vaistiniu preparatu trukmé.

Atsizvelgiant | turimus mokslinéje literatliroje paskelbtus duomenis apie centrine miego apnéja (CMA)
ir galimg opioidy klasés vaistiniams preparatams bldingg poveikj, reikia iS dalies pakeisti 4.4 skyriuje
pateiktg jspéjimo formuluote, jg papildant informacija apie centrinés miego apnéjos pasireiSkimo rizikg
vartojant kodeina.

Atsizvelgiant | turimus mokslinéje literatlroje paskelbtus duomenis apie hiperalgezija, reikia papildyti
preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriy, | ji itraukiant jspé&jimga apie hiperalgezijos iSsivystymo
rizikg vartojant kodeing.

Atsizvelgiant | turimus mokslinéje literatlroje paskelbtus duomenis apie opioidy ir gabapentinoidy
(gabapentino ir pregabalino) sqveikq ir atsizvelgiant | kituose vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
opioidy, informaciniuose dokumentuose pateiktus jspé&jimus, reikia atnaujinti preparato charakteristiky
santraukos 4.5 skyriy, kad | ji baty jtraukta informacija apie sqveika su gabapentinoidais.

Atsizvelgiant | turimus po vaistinio preparato pateikimo rinkai gautus pranesimus apie individualius atvejus
ir mokslinéje literatliroje paskelbtus duomenis apie kodeing, manoma, kad priezastinis fiksuoty doziy
deriniy vartojimo rysys su pankreatitu / Odi (Oddi) rauko funkcijos sutrikimu yra bent pagristai
galimas, todeél preparato charakteristiky santraukos 4.8 skyriy reikia atitinkamai atnaujinti, o 4.4 skyriy -
papildyti jspéjimu.

Atsizvelgiant | turimus po vaistinio preparato pateikimo rinkai gautus pranesimus apie individualius atvejus
ir mokslinéje literatlroje paskelbtus duomenis apie acetilsalicilo rigstj, manoma, kad priezastinis fiksuoty,
doziy deriniy su acetilsalicilo rligstimi vartojimo rysys su Kounis sindromu yra bent pagrjstai galimas,
todeél preparato charakteristiky santraukos 4.8 skyriy reikia atitinkamai atnaujinti, o 4.4 skyriy — papildyti
ispéjimu.

Atsizvelgiant | turimus po vaistinio preparato pateikimo rinkai gautus pranesimus apie atsitiktinio
vaistinio preparato pavartojimo (vaiky apsinuodijimo) rizikg, reikia atitinkamai iS dalies pakeisti
pakuotés lapelio tekstg, kad baty atkreiptas démesys | bitinybe vaistinj preparatg laikyti saugioje ir
nepasiekiamoje vietoje.

PerziGréjes PRAC rekomendacija, Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.



Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél kofeino / kodeino / paracetamolio / propifenazono ir
acetilsalicilo rlgsties / kofeino / kodeino / paracetamolio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra kofeino / kodeino / paracetamolio / propifenazono ir
acetilsalicilo rigsties / kofeino / kodeino / paracetamolio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymé&jimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-u) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Psichikos ir elgesio sutrikimai dél opioidy vartojimo

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.2 skyrius

Vartojimo metodas

Gydymo tikslai ir gydymo nutraukimas

PrieSs pradedant gydyma [vaistinio preparato pavadinimas], vadovaujantis skausmo valdymo
gairémis, kartu su pacientu reikia aptarti gydymo strategija, jskaitant gydymo trukme ir tikslus,
taip pat gydymo nutraukimo plana. Gydymo laikotarpiu gydytojas ir pacientas turi daZnai
bendrauti, kad buty galima jvertinti poreikj testi gydyma, apsvarstyti galimybe nutraukti

gydyma ir prlrelkus Q akoreguoti vaistinio preparato dozes. Jelqu pacuentul neberelkalmqas

iSvengti simptomuy, kurie pasireiskia staigiai nutraukus gydyma. Jeigu néra tinkamos skausmo
kontrolés, reikia apsvarstyti hiperalgezijos, pripratimo prie vaistinio preparato ir pagrindinés
ligos progresavimo galimybe (Zr. 4.4 skyriu).

Gydymo trukmeé

Jei skyriuje jau yra pateiktas tekstas, kuriame nurodyta galima ilgiausia vaistinio preparato vartojimo
trukmeé, jj reikia ne pakeisti, o papildyti toliau iSdéstyta formuluote.

[Vaistinio preparato pavadinimas] negalima vartoti ilgiau, nei buatina.
e 4.4 skyrius

Esamg jspejimq reikia iS dalies pakeisti taip (dabartine atitinkamo jspeéjimo formuluote reikia atitinkamai
pakeisti Sia pastraipa):

Pripratimas prie vaistinio preparato ir psichikos ir elgesio sutrikimas dél opioidu vartojimo

(piktnaudzZiavimas ir priklausomybé)

Pakartotinai vartojant tokius opioidus kaip [vaistinio preparato pavadinimas], gali iSsivystyti
pripratimas, fiziné ir psichologiné priklausomybé ir psichikos ir elgesio sutrikimas dél opioidu
vartojimo (PESOV). Pakartotinai vartojant [vaistinio preparato pavadinimas] gali iSsivystyti
PESOV. Vartojant didesne opioidy doze ir ilgiau tesiant gydyma opioidais, gali padidéti PESOV

atsiradimo__rizika. P|ktnaud2|aV|mas arba s_a_monlnqas netlnkamas [vaistinio Dregarato

rizika kyla tiems pacientams, kuriems patiems ar kuriy Seimos nariams (tévams ar broliams ir
seserlms) buvo nustatyta QSIChIkOS ir elg sio sutrlklmu dél psichoaktyviuju medziagy
dél alkohollo vartonmo) taiD Dat

Pries pradedant gydyma [vaistinio preparato pavadinimas] ir gydymo laikotarpiu, su pacientu

reikia aptarti gydymo tikslus ir gydymo nutraukimo plang (Zr. 4.2 skyriu). PrieS pradedant

gydyma ir gydymo laikotarpiu pacienta taip pat reikéty informuoti apie PESOV keliama rizika ir




pozymius. Pacientus reikia informuoti, kad, pasireiskus Siems poZzymiams, jie turi kreiptis j savo
gydytoja.

Reikia stebéti, ar néra pozymiu, kad pacientas iesko galimybés gauti vaistinio preparato doze
(pavyzdziui, per ankstyvi prasymai papildyti vaistinio preparato recepta). Tai apima kartu

vartojamuy opioidy ir psichoaktyviuju vaistiniy preparatu (pvz., benzodiazepiny) perziira.

Pacientams, kuriems pasireiskia PESOV poZymiai ir simptomai, reikia apsvarstyti galimybe
skirti konsultacija su priklausomybés ligy specialistu.

e 4.8 skyrius

Po lentele arba aprasymu, kurioje (-iame) apibendrinami Salutinio poveikio reiskiniai, reikia pateikti Sig
pastraipg:

Priklausomybé nuo vaistinio preparato

Pakartotinai vartojant [vaistinio preparato pavadinimas], gali iSsivystyti priklausomybé nuo

vaistinio preparato, net ir vartojant terapines dozes. Priklausomybés nuo vaistinio preparato

atsiradimo rizika priklauso nuo individualiy paciento rizikos veiksniu, dozés ir gydymo opioidais

trukmés (Zr. 4.4 skyriy).

Pakuotés lapelis

Esamg atitinkamo jspéjimo formuluote reikia pakeisti toliau iSdéstytu atitinkamai paryskintu ir pabrauktu
tekstu.

e 2 skyrius
Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Pripratimas, priklausomybé ir priklausomybés sindromas

priklausomybés sindroma.

Pakartotinai vartojant opioidus, vaistas gali buti ne toks veiksmingas (priprantama prie jo

poveikio ir tai vadlnama DrlDratlmu) Pakartotlnal vart01ant rvalstlnlo Dregarato Qavadlnlmas 1.

gali iSsivystyti priklausomybés sindromas, o tai gali baigtis gyvybei pavojingu perdozavimu.
Siy_Salutinio _poveikio reigkiniy rizika gali padidéti, kai skiriama didesné dozé arba vaisto
vartojama ilgesnj laika.

ISsivyscius priklausomybei nuo Sio vaisto arba priklausomybés sindromui, Jis galite pajusti, kad
nebekontroliuojate to, kokia vaisto doze vartojate arba kiek daznai vaista vartojate.

Rizika tapti priklausomu nuo vaisto ar susirgti priklausomybés sindromu skiriasi kiekvienu
konkreciu atveju. Jums gali kilti didesné priklausomybés nuo [vaistinio preparato pavadinimas]
atsiradimo rizika, jeigu:

- Jus ar kur|s nors is Jusg Seimos nariy kada nors pikthaudziavote alkoholiu, receptiniais vaistais

- Jus rukote;

- Jums kada nors buvo pasireiSskes nuotaikos sutrikimas (depresija, nerimas arba asmenybés
sutrikimas) arba Jus buvote gydomas (-a) psichiatro dél kity psichikos ligy.




Jeigu vartodamas (-a) [vaistinio preparato pavadinimas], pastebétuméte bent vieng is toliau
nurodyty pozymiu, tai gali biati Zenklas, kad Jis tapote priklausomas (-a) nuo Sio vaisto arba
Jums iSsivysté priklausomybés sindromas:

- Jus norite vartoti vaista ilgiau, nei rekomendavo gydytojas;

- Jums reikia didesnés nei rekomenduojama vaisto dozés;

- Jums gali atrodyti, kad reikia toliau vartoti vaista, net jei jis nepadeda numalsinti Jums
pasireiskiandio <skausmo> <arba> <karsciavimo>;

- vaista vartojate ne dél tuy priezasdiy, dél kuriy Jums Sis vaistas buvo skirtas, o _dél kity
priezasciu, pavyzdziui, tam, kad isSliktuméte ramus (-i) arba ramiau miegotuméte;

- Jas ne karta nesékmingai méginote atsisakyti Sio vaisto arba kontroliuoti jo vartojima;

- nustojes (-usi) vartoti vaista, Jus jauciatés blogai, o pavartojes (-usi) vaisto, pasijuntate

eriau (tai vadinama abstinencijos reiskiniais).

Pastebéje bent vieng i$ Siy pozymiu, kreipkités j savo gydytoja, kad galétuméte aptarti Jums
tinkamiausia gydymo buda, jskaitant tai, kada ir kaip saugiai nutraukti dyma (Zr. 3 skyri
«Nustojus vartoti [preparato pavadinimas]™).

e 3 skyrius

3. Kaip vartoti [vaistinio preparato pavadinimas]

<Visada vartokite sj vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas <arba vaistininkas>. Jeigu abejojate, kreipkités |
<gydytojg> <arba> <vaistininkg>.>

<Rekomenduojama dozé yra ...>

Pries Qradedant gydym_a_ ir requllarlal gydymo Ialkotarmu Jusu quvtmas agtars su Jumls, ko Jus

Si vaista, kokiais atvejais reikia kreiptis j gydytoja ir kada reikia nutraukti gydyma Siuo vaistu

(taip pat Zr. ,Nustojus vartoti [vaistinio preparato pavadinimas1").

Jei skyriuje jau yra pateiktas tekstas, kuriame nurodyta galima ilgiausia vaistinio preparato vartojimo
trukme, jj reikia ne pakeisti, o papildyti toliau isdéstyta formuluote.

palengvinti.

Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas - perbrauktas)

Centriné miego apnéja

Jeigu | tekstg dar nejtraukta panasi formuluoté, j fiksuoty doziy deriniy su kodeinu preparato informacinius
dokumentus rekomenduojama jtraukti toliau iSdéstytus pakeitimus (naujas tekstas pabrauktas ir
paryskintas, istrintas tekstas - perbrauktas).

Preparato charakteristiky santrauka

e 4.4 skyrius

Su miegu susije kvépavimo sutrikimai



Opioidai gali sukelti su miegu susijusius kvépavimo sutrikimus, jskaitant centrine miego apnéja
(CMA) ir su miequ susijusia hipoksemija. Vartojant opioidus, CMA rizika didéja priklausomai nuo

dozés dydzZio. Pacientams, kuriems diagnozuota CMA, reikia apsvarstyti galimybe sumazinti
bendra opioidy doze.

Pakuotés lapelis
e 2 skyrius
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Su miegu susije kvépavimo sutrikimai

kaip miego apnéja (miego metu laikinai sustojantis kvépavimas) ir su miegu susijusia

hipoksemija (sumazéjes dequonies kiekis kraujyje). Tai gali pasireiksti tokiais simptomais, kaip
miego metu laikinai sustojantis kvépavimas, dusulio sukeltas pabudimas naktj, nemiga arba

didelis mieguistumas dienos metu. Jeigu Jas ar kitas asmuo pastebétuméte Siuos simptomus,
kreipkités j savo gydytoja. Jisu gydytojas gali jvertinti galimybe sumazinti vaisto doze.

Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas - perbrauktas)

Hiperalgezija

Jeigu | tekstg dar nejtraukta panasi formuluoté, j fiksuoty doziy deriniy su kodeinu preparato informacinius
dokumentus rekomenduojama jtraukti toliau iSdéstytus pakeitimus (naujas tekstas pabrauktas ir
paryskintas, istrintas tekstas - perbrauktas).

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.4 skyrius

Kaip ir vartojant kitu opioiduy, jei padidintos kodeino dozés nepakanka skausmui kontroliuoti,
reikia apsvarstyti opioidu sukeltos hiperalgezijos galimybe. Gali reikéti sumazinti vaistinio

preparato doze arba perziaréti taikoma gydyma.

Pakuoteés lapelis
e 2 skyrius
Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Kreipkités | gydytojg <arba> <vaistininkg> <arba slaugytojg>, jeigu vartojant [vaistinio preparato
pavadinimas] jums pasireiksty bent vienas is siy simptomy:

hiperalgezija), kurio nepavyksta

numalsinti didesne Jums paskirto vaisto doze.

Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbrauktas)



Vaistinio preparato saveika su gabapentinoidais

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.5 skyrius

Informacijq apie saveikg reikia papildyti toliau pateikta formuluote. Jeigu preparato charakteristiky
santraukos 4.5 skyriuje jau yra pateikta tapati formuluoté (,<Vaistinio preparato pavadinimas> vartojant
kartu su [...], gali iSsivystyti kvépavimo slopinimas, hipotenzija, gili sedacija, koma arba mirtis."), esamg
sakinj galima papildyti nauju sidlomu tekstu (t. y. ,gabapentinoidais (gabapentinu ir pregabalinu®). Jeigu
ankstesniame sakinyje nurodyta tapati formuluoté dar nejtraukta | preparato charakteristiky santraukos
4.5 skyriy, po bet kokios esamos formuluotés apie sgveikq su kitais centrine nervy sistemg (CNS)
veikianciais vaistiniais preparatais, dél kurios gali sustipréti poveikis CNS, galima jterpti naujg sidloma sakinj
(pavyzdziui, is karto po formuluotés ,<Vaistinio preparato pavadinimas> vartojant kartu su kitais centrine
nervy sistemg (CNS) veikianciais vaistiniais preparatais, jskaitant alkoholj, reikia atsizvelgti | tai, kad gali
sustipréti poveikis CNS (Zr. 4.8 skyriy)").

<Vaistinio preparato pavadinimas> vartojant kartu su —kitemis—eentrine—nerva——sistema{CENS)
slepinanciomis—edziagomis—1 gabapentinoidais (gabapentinu ir pregabalinu), gali iSsivystyti
kvépavimo slopinimas, hipotenzija, gili sedacija, koma arba mirtis (Zr. 4.4 skyriu).

Pakuotés lapelis
e 2 skyrius

Toliau isdéstyta informacija reikia papildyti skyriuje ,Kiti vaistai ir <vaistinio preparato pavadinimas>"
pateiktg sgrasg (kurio antrasté yra, pavyzdZiui, ,Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél
to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui." (arba panasi formuluoté) arba ,Salutinio
poveikio rizika yra didesné, jei vartojate:" (arba panasi formuluote)).

Kiti vaistai ir [vaistinio preparato pavadinimas]

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

gabapenting arba pregabaling, kuriais gydoma epilepsija ir nervy sistemos sutrikimy sukeltas

skausmas (neuropatinis skausmas);

Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas—perbratktas)

Pankreatitas ir Odi rauko funkcijos sutrikimas

Preparato charakteristiky santrauka

Esamg atitinkamo jspéjimo formuluote reikia pakeisti toliau iSdéstytu atitinkamai paryskintu ir pabrauktu
tekstu.

e 4.4 skyrius

Kepeny, tulZies puslés ir lataky sutrikimai

Kodeinas gali sukelti Odi (Oddi) rauko funkcijos sutrikima ir spazma, todél gali padidéti tulzies
puslés ir latakuy sistemos simptomuy ir pankreatito rizika. Todél pacientams, kuriems
diagnozuotas pankreatitas ir tulZies paslés ir lataky sistemos ligos, vaistinius preparatus su
kodeinu reikia skirti atsargiai.




e 4.8 skyrius

Jei nepageidaujamos reakcijos ,pankreatitas" ir ,Odi rauko funkcijos sutrikimas" jau jtrauktos | 4.8 skyriy
ir nurodytas kitoks jy daznis, reikia palikti jau nurodytq jy daznj.

OSK ,Virskinimo trakto sutrikimai® skiltj reikia papildyti toliau nurodyta nepageidaujama reakcija, nurodant,
kad jos daznis nezinomas:

Pankreatitas
arba - jei pankreatitas jau jtrauktas j atitinkamy fiksuoty doziy deriniy nepageidaujamy reiskiniy sgrasa:

pankreatitas, iskaitant iminj pankreatita, pacientams, kuriems atlikta cholecistektomija.

OSK ,Kepeny, tulzies puslés ir lataky sutrikimai® skiltj reikia papildyti toliau nurodyta nepageidaujama
reakcija, nurodant, kad jos daznis nezinomas:

Odi rauko funkcijos sutrikimas.

Pakuotés lapelis
e 2 skyrius

Esamg atitinkamo jspéjimo formuluote reikia pakeisti toliau iSdéstytu atitinkamai paryskintu ir pabrauktu
tekstu.

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

e 4 skyrius.

Kiti galimi Salutinio poveikio reiskiniai:
Daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis)

Slmptomal, susije su kasos uzdemmu (Dankreatltu) ir tuIZ|es Qusles ir Iatakg sistema (zarnyne

skausmas, galimai plintantis j nugara, taip pat pykinimas, vémimas ar karsciavimas.

Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbrauktas)

Kounis sindromas

Jeigu | tekstg dar nejtraukta panasi formuluote, | fiksuoty doziy deriniy su acetilsalicilo rligstimi vaistinio
preparato informacinius dokumentus rekomenduojama jtraukti toliau iSdéstytus pakeitimus (naujas
tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas).

Preparato charakteristiky santrauka
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e 4.4 skyrius
Poveikis Sirdies ir kraujagysliy bei galvos smegeny_kraujagysliy sistemoms
(...)

Gauta pranesimy apie Kounis sindromo atvejus, nustatytus pacientams, gydytiems vaistiniais
preparatais su acetilsalicilo rigstimi. Kounis sindromas - tai antriniai Sirdies ir kraujagysliu

sistemos simptomai, pasireiskiantys dél alerginés ar padidéjusio jautrumo reakcijos, susijusios
su vainikiniy arterijy susiauréjimu ir galintys sukelti miokardo infarkta.

e 4.8 skyrius

OSK ,Sirdies sutrikimai® skiltj reikia papildyti toliau nurodyta nepageidaujama reakcija nurodant daznj
»~daznis nezinomas":

Kounis sindromas.

Pakuotés lapelis
e 2 skyrius
Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Kas zinotina pries vartojant [vaistinio preparato pavadinimas]

Vartojant acetilsalicilo riigstji, nustatyta alerginés reakcijos i $i vaista poZzymiu, jskaitant
kvépavimo sutrikimus, veido ir kaklo srities patinima (angioneuroziné edema), kritinés

AV wae v

skausma. Pastebéje bent vieng iS Si ozymi nedelsdami_nutraukite [vaistinio preparato

pavadinimas] vartojima ir nedelsdami kreipkités | savo gydytoja arba skubiosios medicininés
pagalbos skyriu.

e 4 skyrius
Galimas Salutinis poveikis
Daznis neZinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

Skausmas krutinés srityje, kuris gali buti sunkios alerginés reakcijos, vadinamos Kounis
sindromu, poZzymis.

Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus preparato informaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbrauktas)
Atsitiktinis poveikis ir laikymas saugioje ir nepasiekiamoje vietoje

Pakuotés lapelis

e 5 skyrius

Kur turétumeéte laikyti <vaistinio preparato pavadinimas>

[.]

Tekstg reikia papildyti toliau iSdéstyta informacija. Jeigu | teksta jau jtraukta informacija apie tai, kaip ir
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kur rekomenduojama laikyti vaista (pavyzdziui, nurodyta temperatira arba rekomenduojama laikyti

rakinamoje vietoje), naujgjj tekstq jterpkite atitinkamai pries minétg informacijq arba is karto po jos.

Vaistas gali sukelti rimtg Zalg ir bati mirtinas Zmonéms, kuriems jis nebuvo skirtas.
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III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis
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Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2026 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2026 m. kovo 15 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskq keisti
registracijos pazyméjimo sglygas)

2026 m. geguzés 14 d.
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