IIT PRIEDAS

PAKEITIMAI, KURIUOS REIKIA JTRAUKTI ] ATITINKAMUS PREPARATO
CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES LAPELIO SKYRIUS
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA

I vaisto, kurio rinkodaros teisiy salygos bus pakeistos, Preparato charakteristiky santrauka reikéty
atitinkamai jtraukti $ig formuluote:

4.2 skyrius
e {(Sugalvotas) pavadinimas} negalima vartoti jaunesniems nei 30 ménesiy vaikams
(zr. 4.3 skyriy).

e Gydymas tesiamas ne ilgiau 3 pary.*

4.3 skyrius

- ,,Padidéje jautrumas veikliosioms medziagoms arba bent vienai pagalbinei medziagai*
- ,,Jaunesni nei 30 ménesiy vaikai

- ,,Vaikai, kurie praeityje sirgo epilepsija arba patyré traukulius dél kar§¢iavimo*

- ,» Yra buve tiesiosios Zarnos ar iSangés pazeidimuy.

4.4 skyrius
e Siame preparate yra terpeny dariniy, kuriy didelé doz¢ kuidikiams ir vaikams gali sukelti
neurologinius sutrikimus, pvz., traukulius.*

o Délrizikos, susijusios su terpeny dariniy kaupimusi audiniuose ir galvos smegenyse (tai yra
lipofilinés medziagos, todél ju metabolizmo ir eliminacijos greitis nezinomas), ypac
neuropsichologiniy sutrikimy rizikos, bei deginimo pojtcio tiesiojoje Zarnoje rizikos, gydymo
negalima testi ilgiau nei 3 paras.*

e, Dél padidéjusios nepageidaujamy reakciju i vaista ir su perdozavimu susijusiy sutrikimy
rizikos negalima virSyti rekomenduojamos vaistinio preparato dozés (zr. 4.9 skyriy).*

e Nesiartinkite prie ugnies, nes tai yra lengvai uzsiliepsnojantis preparatas.”

4.5 skyrius
e Negalima vartoti kartu su kitais preparatais (vaistiniais preparatais ar kosmetikos produktais),
kuriy sudétyje yra terpeny dariniy, nepaisant to, kaip jie vartojami (per burna, i tiesiaja Zarna,
ant odos ar i plaucius).”

4.6 skyrius

Néstumas
Duomeny apie nésciujy gydyma {veiklioji medziaga} néra arba yra nedaug.

{(Sugalvotas) pavadinimas} nerekomenduojama vartoti néStumo laikotarpiu <ir vaisingo amziaus
moterims, kurios nenaudoja apsaugos nuo néStumo priemoniy.>

Zindymo laikotarpis

Sukaupta nepakankamai informacijos apie {veiklioji medziaga} i$siskyrima su motinos pienu.
{(Sugalvotas) pavadinimas} negalima vartoti Zindymo laikotarpiu.

4.8 skyrius

e Nesilaikant <terpeny darinio (-iy) pavadinimas (-ai)> dozavimo rekomendacijy, vaikams ir
kiidikiams gali pasireiksti traukuliai.
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4.9 skyrius
e Pakartotinis ir ilgalaikis vaistinio preparato vartojimas gali sukelti deginimo pojiti tiesiojoje
zarnoje."

e  Atsitiktinai nurytas arba klaidingai dozuotas preparatas kiidikiams ir vaikams gali sukelti
neurologiniy sutrikimuy.*

e Esant butinybei reikéty taikyti atitinkama simptominj gydyma specializuotos priezitiros
skyriuje.*

5.1 skyrius
e , Terpeny dariniai gali sumazinti epileptogeninj slenkstj.*

ZENKLINIMAS

I vaisto, kurio rinkodaros teisiy salygos bus pakeistos, zenklinima reikéty atitinkamai jtraukti Sia
formuluote:

15 skyrius
e Negalima vartoti vaikams iki 30 ménesiy.*

PAKUOTES LAPELIS

I vaisto, kurio rinkodaros teisiy salygos bus pakeistos, pakuotés lapeli reikéty atitinkamai jtraukti Sia
formuluote:

1 skyrius
e Sakinio dél preparato dozavimo jaunesniems nei 30 ménesiy vaikams iSbraukimas.

e Gydymas tgsiamas ne ilgiau 3 pary.*

2 skyrius
,»{(sugalvotas) pavadinimas} Zvakuciy negalima vartoti:

- jaunesniems nei 30 ménesiy vaikams;

- praeityje epilepsija sirgusiems ar traukulius dél kars¢iavimo patyrusiems vaikams;
- vaikams, kuriems yra buvg tiesiosios zarnos ar iSangés pazeidimuy.*

»Vartoti {(sugalvotas) pavadinimas} Zvakutes reikia itin atsargiai:

- Siame preparate yra <terpeny darinio (-iu) pavadinimas (-ai)>, kuriy didelé dozé kadikiams ir
vaikams gali sukelti neurologinius sutrikimus, pvz., traukulius.

- Dél galimos rizikos, susijusios su terpeny dariniy (pvz. kamparas, cineolis, mirteniy ir
paprastyjy Ciobreliy eteriniai aliejai, terpineolis, terpenas, citralis, mentolis ir pusy spygliu,
eukalipty, eteriniai aliejai bei terpentinas) kaupimusi organizme, jskaitant galvos smegenis,
ypac neuropsichologiniu sutrikimy rizikos, bei deginimo pojti€io tiesiojoje zarnoje rizikos,
gydymo negalima testi ilgiau nei 3 paras.*

- ,,Dél padidéjusios nepageidaujamy reakcijy i vaista ir su perdozavimu susijusiy sutrikimy
rizikos, negalima virSyti rekomenduojamos dozés.*

,Nesiartinkite prie ugnies, nes tai yra lengvai uzsiliepsnojantis preparatas.*

,Néstumas ir Zindymas:
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- Negalima vartoti néStumo ar zindymo laikotarpiu.*

»vartojimas su Kkitais vaistais

{(Sugalvotas) pavadinimas} negalima vartoti vartojant kitus preparatus (vaistinius preparatus

arba kosmetikos produktus) su terpeny dariniais (pvz. kamparas, cineolis, mirteniy ir
paprastyjy Ciobreliy eteriniai aliejai, terpineolis, terpenas, citralis, mentolis ir pusy
spygliy, eukalipty eteriniai aliejai bei terpentinas), nepaisant to, kaip jie vartojami (per

burna, i tiesiaja Zarna, ant odos ar i plaucius).*

3 skyrius
e D¢l preparate esanciy <terpeny darinio (-iy) pavadinimas (-ai)>, nesilaikant dozavimo

rekomendacijy, vaikams ir kuidikiams gali pasireiksti traukuliai.*
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