ANNESS III

TIBDIL FIS- SOMMARJIU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT,
TIKKETTA U FULJETT TA' TAGHRIF
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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT
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TIBDIL LI GHANDU JIGI INKLUZ_ FIS-SEZZJONIJIET RILEVANTI TAS-
SOMMARIJIU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT TA” PRODOTTI LI FIHOM
KETOPROFEN GHALL-UZU TOPIKU

It-tibdil jidher b’tipa italics u irrigata.
4.3 KONTRA-INDIKAZZJONIJIET

I [
Sezzjoni 4.3 tal-SPC ghandu jinkludi dan li gej:

. fil-passat kellhom xi forma ta' reazzjoni ta' fotosensittivita

. meta jkun maghruf li hemm reazzjonijiet ta' sensittivita eccessiva, bhal sintomi ta' azzma, rinite
allergika ghal ketoprofen, fenofibrate, tiaprofenic acid, acetylsalicylic acid, jew ghal NSAIDs
ohrajn

. fil-passat sofrew minn allerdija fil-gilda ghal ketoprofen, tiaprofenic acid, fenofibrate jew
imblukkatur ta' I-UV jew fwejjah.

. esponiment ghax-xemx, anki f'’kaz Ii ma tkunx gawwija, inkluz dawl UV minn solarjum, wagqt il-

kura u sa' gimghatejn wara li titwagqaf il-kura.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
I I

Sezzjoni 4.4 tal-SPC ghandu jinkludi dan li gej:

. L-idejn ghandhom ikunu mahsulin sew wara kull darba li jkun applikat il-prodott.

. Il-kura ghandha titwaggaf minnufih jekk ikun hemm xi forma ta' reazzjoni tal-gilda inkluzi
reazzjonijiet kutanji wara li jigi applikat ma' prodotti li fihom octocrylene

. Huwa rakkomandat li I-partijiet ikkurati jigu protetti b'ilbies hafif sakemm jibga jintuza I-prodott

U sa gimghatejn wara li jitwagqaf sabiex jigi evitat ir-riskju ta' fotosensittivita

4.8 Effetti mhux mixtieqa

ol 1

Sezzjoni 4.8 tal-SPC ghandu jinkludi li gej:

. Reazzjonijiet lokali bhal hmura, hakk u sensazzjonijiet ta' hrug

. Sehhew kaZzijiet rari ta' reazzjonijiet aktar severi bhal ekzema bl-imsiemer jew ekzema bi bziezag
Zghar li tista' tinfirex jew teffettwa I-gisem kollu.

. Reazzjonijiet ta' sensittivita eccessiva

. Dermatologika: Fotosensitazzjoni
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TIKKETTA
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TIBDIL LI GHANDU JIGI INKLUZ FIS-SEZZJONIJIET RILEVANTI TAT-
TIKKETTA TA’ PRODOTTI LI FIHOM KETOPROFEN GHALL-UZU TOPIKU

It-tibdil jidher b’tipa italics u irrigata.

TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS MAL-
PRODOTT

{NATURA/TIP}

| 7. TWISSIJA(IET) SPECIALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

B [

Piktogramma ghandha tkun mifthema ma' I-NCA u mdahhla hawn <> flimkien mas-sentenza ta' hawn

taht
Tikxifx partijiet ikkurati ghax-xemx (anki mhux gawwija) inkluz daw! UV minn solarium wagt il-kura u

sa' gimghatejn wara li twagqfu
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

IMPJASTRI

| 6. OHRAIN

ol 1

Piktogramma ghandha tkun mifthema ma' I-NCA u mdahhla hawn <> flimkien mas-sentenza ta' hawn
taht

Tikxifx partijiet ikkurati ghax-xemx (anki mhux gawwija) inkluz dawl UV minn solarium wagt il-kura u
sa' gimghatejn wara li twaqgfu
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TIBDIL LI GHANDU JIGI INKLUZ FIS-SEZZJONIJIET RILEVANTI TAL- .
FULJETT TA' TAGHRIF TA’ PRODOTTI LI FIHOM KETOPROFEN GHALL-UZU
TOPIKU

It-tibdil jidher b’tipa italics u irrigata.
2, QABEL MA <TIEHU> <TUZA> X

B [

<Tiehux> <tuzax> X

. Tuzahx jekk taf li fil-passat kellek allergija ghal ketoprofen, tiaprofenic acid, fenofibrate,
imblukkaturi UV jew fwejjah.
. Waggqaf I-uzu ta’ X minnufih jekk ikollok kwalunkwe reazzjoni tal-gilda inkluzi reazzjonijiet kutanji

wara li tapplikah ma’ prodotti li fihom octocrylene (Octocrylene huwa wiehed mill-ingredjenti
mhux attivi ta’ hafna prodotti kosmetici u prodotti ta’ I-igene bhal xampoo, fwieha ta’ wara li
tgaxxar il-lehja, gels ghax-xower u tal-banju, kremi tal-gilda, lipsticks, kremi kontra t-tikmix,
prodotti li jnehhu [-mejk-up, sprejs tax-xaghar sabiex jittardjaw il-fotodegradazzjoni.)

. M’ghandekx tesponi partijiet ikkurati ghax-xemx jew ghal dawl UV minn solarjum wagt il-kura u
sa’ gimghatejn wara li twaggfu.

Oqghod attent hafna b’X

B [

e L-esponiment ghax-xemx (anki mhux gawwija) jew UVA ghal partijiet li jkunu fkuntatt ma’X
jista’ jwassal ghal reazzjonijiet kutanji serji (fotosensitazzjoni). Ghalhekk hu mehtieg li:
- tipprotedi I-partijiet ikkurati billi tilbes ilbies waqt il-kura u sa’ gimghatejn wara li
titwaggaf sabiex tevita kwalunkwe riskju ta’ fotosensitazzjoni.
- tahsel idejk sew kull darba wara li tapplika X.
e Jl-kura ghandha titwagqgaf minnufih jekk tizviluppa kwalunkwe reazzjoni tal-gilda wara li

tapplika X.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU

B [

. reazzjonijiet allergika tal-gilda
. reazzjoni severa tal-gilda meta jkun hemm esponiment ghad-dawl! tax-xemx
. Sehhew kaZzijiet rari ta' reazzjonijiet aktar severi bhal ekzema bl-imsiemer jew bziezaq zghar li

tista' tinfirex jew teffettwa I-gisem kollu.
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