111 pielikums

Grozijumi zalu apraksta un lietosanas instrukcijas attiecigajos
apaksSpunktos un punktos

Piezime:

Sie grozijumi za|u apraksta un lieto$anas instrukcijas attiecigajos apak$punktos un punktos ir
parvértésanas procediras galarezultats.

Dalibvalsts kompetentas iestades, vienojoties ar atsauces dalibvalsti, vajadzibas gadijuma turpmak var
atbilstosi atjauninat zalu informaciju saskana ar procediiram, kas noteiktas Direktivas 2001/83/EK III
sadalas 4. nodala.

206



A. Zalu apraksts

[Visam zalém jagroza |. pielikuma esosa lietoSanas instrukcija (teksta ievietosana, aizstasana vai
dzésana, ka nepieciesams), lai atspogujotu taldk sniegto formuléjumu]

L1

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

L]

[Saja apakspunkta visam ambroksolu un bromheksinu saturo$am z&lém jaatspogujo talak esoso
paragrafu]

Ir bijusi zinojumi par smagam adas reakcijam, piemé&ram, erythema multiforme, Stivensa-DZonsona
sindromu (SJS)/toksisko epidermas nekrolizi (TEN) un ak@tu generalizétu eksantematozu pustulozi
(AGEP), kas saistitas ar <aktivas vielas> lietoSanu. Progreséjosu adas izsitumu (dazreiz ka pasl|i vai
glotadas bojajumi) simptomu vai pazimju gadijuma, <aktivas vielas> terapija nekavéjoties japartrauc
un jasanem mediciniska konsultacija.

[-1]
4.8. Nevelamas blakusparadibas

L]

[Saja apakspunkta visam ambroksolu un bromheksinu saturo$am zalém jauzskaita $adas nevélamas
blakusparadibas]

Iminas sistémas traucéjumi

Reti: paaugstinatas jutibas reakcijas
Nav zinami: anafilaktiskas reakcijas, ieskaitot anafilaktisko Soku, angiodéma un nieze

Adas un zemadas audu bojajumi

Reti: izsitumi, natrene

Nav zinami: smagas adas reakcijas (ieskaitot erythema multiforme, Stivensa-DZonsona
sindromu/toksisko epidermas nekrolizi un akitu generalizétu eksantematozu pustulozi).

[.1]
[ST apak$punkta beigas jabit $adam apaksvirsrakstam]
Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&€jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu redistracijas. Tadéjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot [V pielikuma minéto nacionalas
zinosanas sistémas kontaktinformaciju*.]

L1
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B. LietoSanas instrukcija

[Visam zalém jagroza I. pielikuma esosa lietosanas instrukcija (teksta ievietoSana, aizstasana vai
dzésana, ka nepieciesams), lai atspogulotu talak sniegto formuléjumu]

L]

2. Kas Jums jazina pirms <aktiva vielas> lietosanas

[-1]

Bridinajumi un piesardziba lietosana

[-1]

[§ajé punkta visam ambroksolu un bromheksinu saturosam zalém jaatspogujo So bridingjumu]

Ir bijusi zinojumi par smagam adas reakcijam, kas saistitas ar <aktivas vielas> lietoSanu. Ja Jums
rodas izsitumi uz adas (ieskaitot glotadas bojajumus, pieméram, mutes, rikles, deguna, acu,
dzimumorganu), partrauciet lietot <pieskirto nosaukumu> un nekavéjoties sazinieties ar arstu.

[-1]
4. Iespéjamas blakusparadibas

L1

[Saja punkta visam ambroksolu un bromheksinu saturo$am zalém jauzskaita $adi nevélamas
blakusparadibas]

Reti: var skart Ildz 1 no 1 000 cilvékiem

Paaugstinatas jutibas reakcijas
Izsitumi, natrene

Nav zinami: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

Anafilaktiskas reakcijas, ieskaitot anafilaktisko Soku, angioedému (péksns adas, zemadas, glotadas vai
zemglotadas audu pietikums) un niezi

Smagas adas reakcijas (ieskaitot erythema multiforme, Stivensa-DZonsona sindromu/toksisko
epidermas nekrolizi un akdtu generalizétu eksantematozu pustulozi).

[]
[Si punkta beigas jabit $adam apaksvirsrakstam]
Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ari uz iespéjamam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. JUs varat zinot par
blakusparadibam ari tiesi, izmantojot [V* pielikuma minéto nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju]. Zinojot par blakusparadibam, JUs varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

[-1
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