111 priedas

Tam tikry preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio skyriy
pataisos

Pastaba:

Sie atitinkamuy_preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio skyriy pakeitimai yra
arbitrazinés procediros rezultatas.

Preparato informacijg véliau gali atnaujinti kompetetingos valstybés narés institucijos atitinkamai kartu
su referencine valstybe nare, laikantis direktyvos 2001/83/EB I11 dalies 4 skyriuje nustatytos tvarkos.
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A. Preparato charakteristiky santrauka

[Esamgq preparato informacijq, taikomg visiems I priede iSvardytiems preparatams, reikia pataisyti
(atitinkamai jterpiant, pakeiciant ar pasalinant tekstg), kad atspindéty toliau pateikiamaq suderintg
formuluote]

[-1]
4.4 Ispéjimai ir atsargumo priemonés
[-1]

[Siame skyriuje reikia atspindéti toliau pateikiama pastraipa, taikoma visiems vaistiniams preparatams,
kuriy sudétyje yra ambroksolio ir bromheksino]

Nustatyta sunkiy odos reakcijy, pvz., daugiaformés eritemos, Stivenso-DZonsono sindromo (SDS) /
toksinés epidermio nekrolizés (TEN) ir Gminés generalizuotos egzanteminés pustuliozés (UGEP) atvejuy,
susijusiy su <veiklioji medziaga> vartojimu. Jei yra progresuojancio odos iSbérimo (kartais susijusio su
plslelémis ar gleivinés pazeidimais) simptomy ar pozymiy, reikia nedelsiant nutraukti gydyma ir
kreiptis medicininés pagalbos.

L]
4.8 Nepageidaujami reiskiniai
L]

[Siame skyriuje reikia iSvardyti toliau nurodytus nepageidaujamus reiskinius, taikomus visiems
vaistiniams preparatams, kuriy sudetyje yra ambroksolio ir bromheksino]

Imuninés sistemos sutrikimai

Reti: padidéjusio jautrumo reakcijos

Daznis nezinomas: anafilaksinés reakcijos, jskaitant anafilaksinj Sokg, angioneurozine edema ir
niezéjima

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Reti: iSbérimas, dilgéliné
DaZnis neZinomas: Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (jskaitant daugiaforme eritema,

Stivenso-DZonsono sindroma / toksine epidermio nekrolize ir Gmine generalizuotg egzantemine
pustulioze).

[-1]
[Toliau pateikiamas skirsnis turi bati Sio skyriaus pabaigoje]
PranesSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi [V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema*].

L1
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B. Pakuotés lapelis

[Esamg preparato informacijaq, taikomg visiems I priede iSvardytiems preparatams, reikia pataisyti
(atitinkamai jterpiant, pakeiciant ar pasalinant tekstg), kad atspindéty toliau pateikiamq suderintg
formuluote]

L]

2. Kas zinotina pries vartojant <veiklioji medziaga>
[...]

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

[...]

[Siame skyriuje reikia atspindéti toliau pateikiamag jspéjima, taikomgq visiems vaistiniams preparatams,
kuriy sudétyje yra ambroksolio ir bromheksino]

Nustatyti sunkiy odos reakcijy, susijusiy su <veiklioji medziaga> vartojimu, atvejai. Jeigu Jums
pasireiSké odos iSbérimas (jskaitant gleivinés, pvz., burnos, gerklés, nosies, akiuy, lyties organuy,
pazeidimus), nedelsdami nutraukite <sugalvotas pavadinimas> vartojima ir kreipkités | gydytoja.

[..]
4. Galimas Salutinis poveikis

[...]

[Siame skyriuje reikia iSvardyti toliau nurodytus nepageidaujamus reiskinius, taikomus visiems
vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje yra ambroksolio ir bromheksino]

Reti: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i3 1 000 Zmoniy:

Padidéjusio jautrumo reakcijos
ISbérimas, dilgéliné

Daznis nezinomas: daznis negali bdti jvertintas pagal turimus duomenis)

Anafilaksinés reakcijos, jskaitant anafilaksinj Soka, angioneurozine edema (greitai besivystantj odos,
gleivinés, po oda ar gleivine esanciy audiniy tinima) ir niezé&jima.

Sunkios nepageidaujamos poodinés reakcijos (jskaitant daugiaforme eritema, Stivenso-DZonsono
sindroma / toksine epidermio nekrolize ir Gmine generalizuotg egzantemine pustulioze).

[.1]
[Toliau pateikiamas skirsnis turi biti sio skyriaus pabaigoje]
Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai.Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
[V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema*]. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums
padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

L1
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