111 priedas

Vaistinio preparato informaciniy dokumenty atitinkamuy skyriy pakeitimai

Pastaba.

Sie preparato charakteristiky santraukos ir pakuotes lapelio atitinkamy, skyriy pakeitimai patvirtinti
arbitrazo procediiros metu.

Salies narés atsakinga institucija, suderinusi su referencine $alimi nare, jei reikia, véliau gali keisti
vaistinio preparato informacinius dokumentus, laikydamasi 2001/83/EB Direktyvos Il dalies 4 skyriuje
numatyty procedury.
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Hidroksietilkrakmolo infuzinio tirpalo registruotojas turi atnaujinti preparato informacinius dokumentus

(kur reikia, jrasyti, pakeisti arba iSbraukti tekstg), kad biity pateiktos toliau nurodytos formuluotés,
atitinkancios mokslines iSvadas.

PREPARATO CHARAKTERISTIKY SANTRAUKA

[Sj teiginj reikia nurodyti PCS pradZioje, apibraukus juoda linija]

Kontraindikacijos
Negalima vartoti, jei yra sepsis, sutrikusi inksty funkcija arba kritinés biklés pacientams.

Zr. 4.3 skyriy.

[-1

ZENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al)

[Sj teiginj reikia ypac pabréztinai nurodyti (pvz., jrasyti didZiosiomis raidémis, paryskintomis raidémis

arba spalvotu Sriftu), su nacionalinémis atsakingomis institucijomis suderinti jspéjimo vaizdine
informacijgq ant iSorinés bei vidinés pakuoliy ir jg jvertinti, atliekant vartotojo suprantamumo tyrima,

kaip numatyta ,,Zmonéms vartojamo vaistinio preparato Zenklinimo ir pakuotés lapelio suprantamumo

gairése“, per 1 ménesj po Komisijos sprendimo. ]

NEGALIMA VARTOTI, JEI YRA SEPSIS, SUTRIKUSI INKSTY FUNKCIJA ARBA KRITINES BUKLES PACIENTAMS. VISAS
KONTRAINDIKACIJAS ZR. PCS.

L]

PAKUOTES LAPELIS

[S] teiginj reikia nurodyti pakuotés lapelio pradZioje, apibraukus juoda linija]

Ispéjimas

Negalima vartoti, jei yra sepsis (sunki visame organizme iSplitusi infekcija),
sutrikusi inksty funkcija arba kritinés buklés pacientams.

Bikles, kai vaisto negalima vartoti jokiomis aplinkybémis, zr. 2 skyriuje.
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