111 priedas

Atitinkamy preparato informacijos skyriy papildymai

Pastaba

Sie atitinkamy preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio skyriy papildymai yra arbitrazo
procediiros rezultatas.

Valstybiy nariy jgaliotosios institucijos, esant reikalui bendradarbiaudamos su referencine valstybe nare,
atnaujins preparato informacija pagal 2001/83/EB direktyvos Il dalies 4 skyriuje iSdéstytas procediras.
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Zemiau pateikiama informacija turi biti jtraukta j inhaliaciniy kortikosteroidy, turinciy LOPL indikacijg,
preparaty informacijq.

Zemiau pateikiamu tekstu reikia papildyti arba pakeisti (pagal situacijg) galiojantj kiekvieno preparato
tekstg. Jeigu atitinkama informacija yra jrasyta j kurj nors kitg galiojancios PCS arba pakuotés lapelio
skyriy, jq reikia istrinti, kad iSvengti pasikartojancios ar nesuderinamos informacijos.

Preparato charakteristiky santrauka
o 4.4 skyrius ,,Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés*

Pneumonija LOPL sergantiems pacientams

Nustatyta, kad LOPL sergantiems pacientams, kurie vartoja inhaliaciniy kortikosteroidy, dazniau
pasireiSkia pneumonija, iskaitant pneumonija, reikalaujancia guldymo j ligoning. Yra tam tikry
pneumonijos rizikos didéjimo didinant steroido doze jrodymy, tadiau remiantis visy klinikiniy tyrimy
duomenimis tokios iSvados daryti negalima.

Taip pat néra jtikinamy klinikiniy jrodymy, kurie leisty daryti i§vadg dél nevienodo pneumonijos rizikos
dydzio vartojant skirtingy inhaliaciniy kortikosteroidy grupés vaistiniy preparaty.

Gydytojai turi buti atidas dél galimo pneumonijos issivystymo LOPL sergantiems pacientams, kadangi

Pneumonijos rizikos faktoriai LOPL sergantiems pacientams yra esamas riikkymas, vyresnis amzius, mazas
kiino masés indeksas (KMI) ir sunki LOPL.

o 4.8 skyrius ,,Nepageidaujamas poveikis*

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Pneumonija (LOPL sergantiems pacientams) turi buti jrasyta kaip dazna nepageidaujama reakcija organy
sistemy klasiy grupéje ,,Infekcijos ir infestacijos”.

Pakuotés lapelis
e 4 skyrius ,,Galimas Salutinis poveikis*
Pneumonija (plauciy infekcija) LOPL sergantiems pacientams (daZnas Salutinis poveikis)

Pasakykite savo gydytojui, jeigu vartojant <veikliagja medziaga> pasireikSty kuris nors i§ $iy sutrikimy (jie
gali biiti plauciy infekcijos simptomai):

* kar$¢iavimas arba drebulys;
* padidéjusi gleiviy gamyba, pakitusi jy spalva;

» sustiprejes kosulys ar sustipréje kvépavimo sunkumai.
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