Anness 111

Taqgsimiet Rilevanti tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, il-Fuljett ta’ Taghrif u t-tikkettar

Nota: Dawn I-emendi ghall-SPC, ghall-Fuljett ta’ Taghrif u
ghat-Tikketta huma validi fil-hin tad-Decizjoni tal-Kummissjoni.
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Emendi li ghandhom jigu nkluzi fit-taqgsimiet rilevanti tas-
Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott, il-Fuljett ta’Taghrif u
t-tikkettar

Applikabbli ghall-prodotti kollha hlief dawk Ii fihom kisja ta’ polimetakrilat-triticitrat bhala mekkanizmu

ta’ rilaxx modifikat.

Ghall-prodotti li ghandhom twissijiet rigward I-interazzjoni mal-alkohol, il-formulazzjoni ezistenti fI-SPC
u fil-fuljett ta’ taghrif ghandha tigi sostitwita bil-formulazzjoni ta’ hawn taht.

Ghall-prodotti li m‘ghandhomx twissijiet rigward I-interazzjoni mal-alkohol fI-SPC u fil-fuljett ta’ taghrif
attwalment approvati, ghandha tizdied il-formulazzjoni ta’ hawn taht.

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

[...]

L-uzu fl-istess hin tal-alkohol u {isem tal-prodott} jista’jzid I-effetti mhux mixtieqa ta’ {isem tal-
prodott}; I-uzu fl-istess hin ghandu jigi evitat.

[...]

4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarijiet
ohra li jistghu jibdlu l-effett farmacewtiku tal-prodott

[...]
L-alkohol jista’ jtejjeb I-effetti farmakodinamici ta’ {isem tal-prodott},; I-uzu fl-istess hin ghandu jigi
evitat.

[...]

Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 2 - Qabel ma tiehu {isem tal-prodott}

[...]

Jekk tixrob [-alkohol waqt li tiehu {isem tal-prodott}, dan jista’ jgieghlek thossok aktar
imheddel/imheddl|a jew izid ir-riskju ta’ effetti sekondarji serji bhal tehid tan-nifs hafif hafna b’riskju li
tieqaf tiehu n-nifs, u li tintilef minn sensik. Huwa rrakkomandat li ma tixrobx alkohol waqt Ii tkun qged
tiehu {isem tal-prodott}.

[...]

Tikkettar

Kwalunkwe twissija ezistenti dwar |-interazzjoni mal-alkohol ghandha tithassar.
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