III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO
IR PAKUOTES LAPELIO PAPILDYMAS
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PREPARATO CHARAKTERISTIKOS SANTRAUKA

31



Papildymus reikia jrasyti j atitinkamus vietiniam gydymui vartojamuy
vaistiniy preparatuy, kuriy sudétyje yra ketoprofeno, PCS skyrius

Papildymai pateikti Italic sriftu ir pabraukti

4.3 Kontraindikacijos

B [

4.3 skyriuje turi bdti jrasyta:

. Praeityje buvusi bet kokia fotosensibilizacijos reakcija

. Buvusi padidéjusio jautrumo reakcija ketoprofenui, fenofibratui, tiaprofeno, acetilsalicilo rdgsciai
ar kitiems NVINU, pasireiSkianti astmos, alerginio rinito simptomais

. Buvusi odos alerginé reakcija ketoprofenui, tiaprofeno rigsciai, fenofibratui arba UV spinduliy
blokatoriams arba kvepalams

. Buvimas sauléje, netgi tada, kai yra dkanota, bei soliariumuose skleidziami UV spinduliai,
gydymo metu ir dvi savaites pasibaigus gydymui

4.4 Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés
I I

4.4 skyriuje privaloma jrasyti

. Kiekvieng kartg po vaistinio preparato panaudojimo bitina Svariai nusiplauti rankas

. Atsiradus bet kokiai odos reakcijai, jskaitant odos reakcijq pavartojus kartu preparatus, kuriy
sudétyje yra otokrileno, gydymga reikia nedelsiant nutraukti

. rekomenduojama pridengiant riibais saugoti vaistiniu preparatu gydomas vietas viso gydymo

metu _ir dvi savaites pasibaigus gydymui, norint isvengti fotosensibilizacijos rizikos

4.8 Nepageidaujamas poveikis

ol ]

4.8 skyriuje turi biti jrasyta:

. Vietinés odos reakcijos: eritema, niezZulys ir deginimo pojatis

. Retais atvejais tokios sunkesnés reakcijos, kaip bulioziné arba flikteniné egzema, gali iSplisti arba
generalizuotis

. Padidéjusio jautrumo reakcijos

. Odos pakitimai: fotosensibilizacija
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ZENKLINIMAS
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Papildymus reikia jrasyti j atitinkamus vietiniam gydymui vartojamuy
vaistiniy preparatuy, kuriy sudétyje yra ketoprofeno, pakuotés Zenklinimo
skyrius

Papildymai pateikti Italic Sriftu ir pabraukti

INFORMACIJA ANT <ISORINES> <IR> <VIDINES> PAKUOTES

{POBUDIS/TIPAS}

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

B [

Reikia suderinti piktograma su NCA ir jdéti ¢ia su zemiau pateikiamu sakiniu

Gydymo metu ir dvi savaites pasibaigus gydymui, vaistu gydytas vietas bdtina saugoti nuo saulés
(netgi tada, kai yra dkanota) ir soliariumo UV spinduliy
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIY

{POBUDIS/TIPAS}

| 6. KITA

ol 1

Reikia suderinti piktograma su NCA ir jdéti ¢ia su zemiau pateikiamu sakiniu

Gydymo metu ir dvi savaites pasibaigus gydymui, vaistu gydytas vietas bdtina saugoti nuo saulés
(netgi tada, kai yra dkanota) ir soliariumo UV spinduliy
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PAPILDYMUS REIKIA IRASYTI I ATITINKAMUS VIETINIAM GYDYMUI
VARTOJAMUY VAISTINIYU PREPARATUY, KURIY SUDETYJE YRA
KETOPROFENO, PAKUOTES LAPELIO SKYRIUS

Papildymai pateikti Italic Sriftu ir pabraukti

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT X
X. vartoti negalima

B [

. Nevartokite, jei praeityje yra buvusi alergija ketoprofenui, tiaprofeno rigsciai, fenofibratui, UV
blokatoriams arba kvepalams
. nedelsiant nutraukite X vartojimg, jei atsirado bet kokiy odos reakcijy, jskaitant odos reakcijg

pavartojus kartu vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra otokrileno, vartojimo (otokrilenas yra
pagalbiné medziaga, esanti daugelio_kosmetikos ir higienos priemoniy, pvz., sampino, kremo po
skutimosi, vonios gelio, odos kremo, lipy piestuky, kremo nuo odos senéjimo, makijaZzo valikliy,
plauky purskaly, sudétyje, saugantis nuo irimo Sviesos poveikyje)

. gydymo metu ir dvi savaites pasibaigus gydymui, vaistu gydytas vietas bdtinai saugokite nuo
saulés ir soliariumo UV spinduliy

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

ol 1

. saulés (netgi esant dkanai) ar UVA spinduliy poveikis sqveikoje su X gali sukelti sunkias odos
reakcijas (fotosensibilizacijg). Todél biatina:
- norint iSvengti fotosensibilizacijos rizikos, gydymo metu ir dvi savaites pasibaigus gydymui
vaisto vartojimo vietas reikia saugoti pridengus drabuZziais;
- kiekvieng kartg po X vartojimo Svariai nusiplaukite rankas.
. Atsiradus bet kokiai odos reakcijai po X vartojimo, gydymga reikia nedelsiant nutraukti

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

ol 1

. Alerginés odos reakcijos
. Sunki odos reakcija saulés spinduliy poveikyje
. Retais atvejais tokios sunkios odos reakcijos, kaip bulioziné arba flikteniné egzema gali iSsiplésti

arba isplisti visame kiane
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