III PIELIKUMS

GROZIJUMI, KAS JAVEIC ATBILSTOSOS ZALU APRAKSTA, MARKEJUMA TEKSTA
UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS APAKSPUNKTOS
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ZALU APRAKSTS

Mainamo registracijas apliecibu zalu aprakstos, ja piemérojams, jaicklauj $ads teksts:

4.2. apakSpunkts
e {(Pieskirtais) nosaukums} ir kontrindicéts berniem lidz 30 méneSu vecumam (skatit
4.3. apakspunktu).

o “ArsteSanas ilgums ir ierobeZots Iidz tris dienam.”

4.3. apakSpunkts

- “Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no paligvielam.”
- “Bérni [1dz 30 ménesu vecumam”

- “Bérni, kuriem anamnézg ir epilepsija vai febrili krampji”

- “Nesen bijis anorektals bojajums”

4.4. apakspunkts
e  “Sis preparats satur terpénu atvasinajumus, kas parak liela deva var izraisit neirologiskus
trauc€jumus, piem&ram, krampjus zidainiem un bérniem.”

e “Arst€sana nedrikst biit ilgaka par tris dienam, jo iesp&jams risks, kas saistits ar terpénu
atvasinajumu uzkrasanos audos un galvas smadzen&s (to lipofilisko Tpasibu d&] metabolisma
un eliminacijas atrums nav zinams), jo ipasi neiropsihologisku traucgjumu gadijuma, ka ari
risks, kas saistits ar dedzinasanas sajiitu taisnaja zarna.”

o “Nelietot deva, kas parsniedz ieteicamo, jo iesp&jams palielinats blakusparadibu un ar
pardozesanu saistitu trauc&jumu risks (skatit 4.9. apakSpunktu).”

e “Ta ka S§is preparats ir uzliesmojoss, neuzturieties atklatas liesmas tuvuma.”

4.5. apakSpunkts
e “Nelietot vienlaikus ar citiem preparatiem (zalém vai kosmétiskiem lidzekliem), kas satur
terpenu atvasinajumus, neatkarigi no to lietoSanas veida (iekSkigi, taisnaja zarna, uz adas vai
plausas).”

4.6. apakSpunkts

Griitnieciba
Datu par {aktivas vielas} lietoSanu gritniec€m nav vai tie ir nepietiekami.

{(Pieskirtais) nosaukums} nav ieteicams lietot griitniecibas laika <un sievietem reproduktiva vecuma,
kuras nelieto kontracepcijas lidzeklus.>

Zidisana
Nav pietiekamas informacijas par {aktivas vielas} izdaliSanos cilvekam mates piena.

{(Pieskirtais) nosaukums} nedrikst lietot b&rna zidisanas laika.

4.8. apakSpunkts
e “<Terpénu atvasinajuma(-u) nosaukums(-i)> klatbtitnes d€l un tad, ja netiek ieveroti
noradijumi par ieteicamo devu, be€rniem un zidainiem pastav krampju risks”

4.9. apakSpunkts
e “Atkartota un ilgstoSa lietoSana var izraisit dedzinaSanas sajiitu taisnaja zarna.”
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e “Jazales nejausi lietotas iekskigi vai bijusas lietosanas kliidas zidainiem un b&rniem, pastav
neirologisku traucéjumu risks.”

e “JanepiecieSams, javeic piemerota simptomatiska terapija specializ&ta apriipes nodala.”

5.1. apakSpunkts
e “Terpénu atvasinajumi var pazeminat epilepsijas slieksni.”

MARKEJUMA TEKSTS

Mainamo registracijas apliecibu mark&uma, ja piemérojams, jaieklauj $ads teksts:

15. apakSpunkts
e “Nelietot bérniem lidz 30 ménesu vecumam”

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Mainamo registracijas apliecibu lietoSanas instrukcijas, ja piemérojams, jaieklauj $ads teksts:

1. apakSpunkts
e Iznpemts teksts par devam bérniem Iidz 30 m&nesu vecumam.

e  “Arstélanas ilgums ir ierobezots Iidz tris dienam.”

2. apakspunkts
“Nelietojiet {(PieSkirtais) nosaukums} supozitorijus Sados gadijumos:

- bérniem lidz 30 ménesSu vecumam;
- b@rniem, kuriem anamn@zg ir epilepsija vai febrili krampji;
- b@rniem, kuriem nesen bijis anorektals bojajums.

“Ipasa piesardziba, lietojot {(Pieskirtais) nosaukums} supozitorijus, nepieciesama $ados
gadijumos

- Sis preparats satur <Terpénu atvasinajuma(-u) nosaukums(-i)>, kas parak liela deva var izraisit

neirologiskus trauc&jumus, pieméram, krampjus zidainiem un bérniem.

- Arsté3anas ilgums nedrikst parsniegt tris dienas, jo iesp&jams risks, kas saistits ar terpenu
atvasinajumu (ka piemé&ram, kampars, cineols, niauli, parastais timians, terpineols, terpins,
citrals, mentols un priezu skuju, eikalipta un turpentina éteriskas ellas) uzkrasanos
organisma, ar1 galvas smadzenés, jo IpaSi neiropsihologisku traucéjumu gadijuma, ka ari
iesp&jama dedzinasanas sajita taisnaja zarna.”

- “Nelietot deva, kas parsniedz ieteicamo, jo iesp&jams palielinats blakusparadibu un ar
pardozeSanu saistitu traucgjumu risks.”

- “Taka §is preparats ir uzliesmojoS$s, neuzturieties atklatas liesmas tuvuma.”
“Griitnieciba un zidi$anas periods

- Nelietot griitniecibas laika un zidiSanas perioda.”

“Citu zalu lietoSana
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- Nelietot {(Pieskirtais) nosaukums} vienlaikus ar citiem preparatiem (zalém vai kosméetiskiem
lidzekliem), kas satur terpénu atvasinajumus (ka pieméram, kampars, cineols, niauli,
parastais timians, terpineols, terpins, citrals, mentols un priezu skuju, eikalipta un
turpentina éteriskas ellas), neatkarigi no to lictoSanas veida (iek$kigi, taisnaja zarna, uz adas
vai plausas).”

3. apaksSpunkts

e “<Terpénu atvasinajuma(-u) nosaukums(-i)> klatbtitnes d€l un tad, ja pacienti neievéro
noradijumus par ieteicamo devu, b&rniem un zidainiem pastav krampju risks.”
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