111 pielikums

Grozijumi attiecigajos zalu informacijas punktos un apakspunktos

Piezime:

Sie grozijumi attiecigajas zaju apraksta un lieto$anas instrukcijas punktos un apak$punktos ir
veértéjumprocediras rezultats.

Dalibvalsts kompetentas iestades, sadarbojoties ar atsauces dalibvalsti, var péc vajadzibas
atjaunot zalu aprakstu saskana ar procediram, kas izklastitas Direktivas 2001/83/EK III sadalas 4.
nodala.

12



Pasreizéja zalu informacija ir javeic grozijumi (teksta ievietoSana, aizstaSana vai dzésana péc
vajadzibas), lai atspogulotu saskanoto formuléjumu, ka noradits zemak.

Zalu apraksts

4.3. Kontrindikacijas
[Saja apaksSpunkta ir jaieklauj zemak minéta kontrindikacija]
[-1]

<Pieskirtais nosaukums un stiprums(i)> ir kontrindicéts pacientiem, kuriem ir alergija pret govs
pienu vai ir aizdomas par to(skatit 4.4. apakSpunktu).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

[Saja apakspunkta ir jaieklauj zemak minétais bridindjums]
Iedarbiba uz imunsistému

[-1]

Govs piena alergija [Zemak minétais precizéjums iekavas ir jaieklauj gadijuma, ja kombinéts zalu
apraksts ar stiprumu(-iem) nav ieklauts I pielikuma] (zemak minétas rindkopas attiecas tikai uz
<pieskirtais nosaukums un stiprums(-i)=>)

<Pieskirtais nosaukums un stiprums(-i)> ka paligvielu satur liellopu izcelsmes laktozi
<monohidratu> un tadé] var saturét govs piena olbaltumvielu (govs piena alergénu) zimes. Ir
zinots par nopietnam alergiskam reakcijam, tostarp bronhu spazmam un anafilaksi, pacientiem,
kuriem ir alergija pret govs piena olbaltumvielam un kuriem tika arstéts akdts alergisks stavoklis.
Pacienti, kuriem ir alergija pret govs pienu vai ir aizdomas par to, nedrikst lietot <pieskirtais
nosaukums un stiprums(i)> (skatit 4.3. apakSpunktu).

Pacientiem, kas akita alerdiska stavokla arstéSanai sanem <pieskirtais nosaukums un stiprums(i)>
un kuru simptomi k|ast izteiktaki vai kuriem paradas jauni alergiski simptomi, jaapsver alergiskas
reakcijas pret govs piena olbaltumvielam iespé&jamiba (skatit 4.3. apakSpunktu). <Pieskirtais
nosaukums un stiprums(i)> lietoSana ir japartrauc, un pacientam ir jasanem atbilstoSa arstéSana.

L1

Markejuma teksts

INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
KASTITE

L1

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[Bridinajums ir jaieklauj sadi]
Nelietot pacientiem ar govs piena alergiju.

[]
MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
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FLAKONS

L1

6. CITA

[Bridinajums ir jaieklauj sadi]
Nelietot pacientiem ar govs piena alergiju.

L1

LietoSanas instrukcija

[-1
2. Kas Jums jazina pirms <pieskirtais nosaukums> lietosanas
Nelietojiet <pieskirtais nosaukums un stiprums(-i)>:

L1

[Bridinajums ir jaieklauj Sadi. Gadijuma, ja kombinéta lietoSanas instrukcija ar zalu stiprumu(-iem)
nav ieklauta I pielikuma, zalu stiprums(-i) I pielikuma ir japrecizé apaksvirsraksta, kas minéts
augstak]

Ja Jums ir alergija pret govs pienu vai ir aizdomas par to.
[.1]
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Ja Jums ir kads no zemak minétajiem stavokliem, pirms So zalu lietoSanas konsulté&jieties ar arstu
vai farmaceitu.

[Bridingjums ir jaieklauj sadi]
[-1]
<pieskirtais nosaukums un stiprums(i)> satur govs piena olbaltumvielas

Ja Jums ir alergija pret govs pienu vai ir aizdomas par to, Jis nedrikstat lietot Sis zales, jo tas var
saturét govs piena olbaltumvielu zZimes. Pacientiem ar alergiju pret govs pienu ir bijusas nopietnas
alergiskas reakcijas.
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