III PIELIKUMS

ZALU APRAKSTA, MARKEJUMA TEKSTA UN LIETOSANAS
INSTRUKCIJAS LABOJUMI
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ZALU APRAKSTS
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KETOPROFENU SATUROSU ZALU, KAS PAREDZETAS ARIGAI LIETOSANAI,
ZALU APRAKSTA (ZA) ATSEVISKU SADALU LABOJUMI

Labojumi atziméti slipraksta un pasvitroti

4.3 Kontrindikacijas

[..]

ZA 4.3. apakspunkta jaieklauj sada informacija:

o fotosensitivitates reakcijas anamnéze,

e zinGdmas paaugstinatas jutibas reakcijas, pieméram, astmas simptomi vai alerdisks rinits, péc
ketoproféna, fenofibrata, tiaprofénskabes, acetilsalicilskabes vai citu NPL lietosanas,

e anamnézeé adas alergija pret ketoprofénu, tiaprofénskabi, fenofibratu, UV starus blok&joSiem
lidzekliem (UV filtriem) vai smarzvielam,

e uzturésanas saulé (pat dimakaina laika) un solarija UV gaisma arstésanas laika un vél 2
nedeélas péc tam.

4.4 Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana

[..]

ZA 4.4, apakspunkta jaieklauj $ada informacija:
e katru reizi péc so zalu lietosanas ripigi janomazga rokas,
e ja rodas jebkada veida adas reakcijas, ari péc lietosanas vienlaikus ar oktokrilénu saturoSiem
lidzekliem, arstésana nekavé&joties japartrauc,
e lai novérstu fotosensitizacijas risku, arstésanas laika un vél 2 nedélas péc tam arstéto adas
apvidu ieteicams pasargat, valkajot nosedzosu apdérbu.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

[..]

ZA 4.8. apakspunkta jaieklauj sada informacija:
e vietéjas adas reakcijas - eritéma, stipra nieze un dedzinosa sajdta,
e retos gadijumos iespéjamas smagakas reakcijas, pieméram, bulloza vai paslisveida ekzéma,
kas var izplatities vai klat deneralizéta,
e paaugstinatas jutibas reakcijas,
e dermatologija - fotosensitizacija.
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MARKEJUMA TEKSTS
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KETOPROFENU SATUROSU ZALU, KAS PAREDZETAS ARIGAI LIETOSANAI,
MARKEJUMA TEKSTA ATSEVISKU SADALU LABOJUMI

Labojumi atziméti slipraksta un pasvitroti

INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA IEPAKOJUMA

{VEIDS/TIPS}

[ 7.  CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[..]
P&c vienosanas ar Zalu valsts adentlru Seit <...> tiks ievietota piktogramma un $ada informacija:

at dimakaina laikad) un

Arsté&anas laika un vél 2 nedélas péc tam jdizvairds no uzturésanas saulé
solarija UV gaisma.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADAUZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PLAKSTERI

| 6. CITA

[..]
P&c vienosanas ar Zalu valsts agentlru Seit <...> tiks ievietota piktogramma un $ada informacija:

Arstésanas laika un vél 2 nedélas péc tam jdizvairas no uzturésanas saulé (pat dimakaina laikd) un
solarija UV gaisma.
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KETOPROFENU SATUROSU ZALU, KAS PAREDZETAS ARIGAI LIETOSANAI,
LIETOSANAS INSTRUKCIJAS ATSEVISKU SADALU LABOJUMI

Labojumi atziméti slipraksta un pasvitroti

2.

PIRMS X LIETOSANAS

Nelietojiet X sados gadijumos

[..]

nelietot, ja ir zinama alergija pret ketoprofénu, tiaprofénskabi, fenofibratu, UV filtriem vai
smarzZvielam,

nekavéjoties partrauciet X lietosanu, ja novérojat jebkada veida adas reakcijas, ari pec
lietosanas vienlaikus ar oktokrilénu saturosiem lidzekliem (oktokriléns ir viena no paligvielam
daZzados kosmeétikas un higiénas lidzeklos, pieméram, sampinos, Zelejas, ko lieto péc
skidsanas, dusas vai vannas, adas krémos, lipu pomadeés, pretnovecoSanas krémos,
kosmeétikas nonemsanas lidzeklos, matu lakas, un to lieto, lai aizkavétu sadaliSanos gaismas
ietekmé),

arstésanas laika un vél 2 nedélas péc tam arstétos adas apvidus neatklajiet saulei vai UV staru
iedarbibai solarija.

Ipasa piesardziba, lietojot X, nepiecieSsama $ados gadijumos

[..]

4.

[..]

ar X arstéto adas apvidu paklausana saules staru (pat dimakaina laika) vai UVA staru
iedarbibai var izraisit iespéjami smagas adas reakcijas — jutibas palielindsanos pret gaismu

fotosensitizaciju), tadél nepiecieSams:

o pasargat arstéto adas apvidu arstésanas laika un vél 2 nedélas péc tam, valkajot
nosedzosu apdérbu, lai novérstu fotosensitizacijas risku,
o katru reizi péc X lietosanas ripigi nomazgat rokas,
ja Jums paradas jebkada veida ddas reakcijas péc X lietosanas, nekavéjoties partrauciet
arstésanu.

IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

alerdiskas adas reakcijas,

Ssmagas adas reakcijas péc uzturésanas saulg,

retos gadijumos iesp&jamas smagakas reakcijas, pieméram, bulloza vai paslisveida ekzéma,
kas var izplatities vietéji vai pa visu kermeni (Generalizéti).
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