Aneks 111

Zmiany w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych

Uwaga:

Niniejsze zmiany w odpowiednich punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego i ulotki dla pacjenta
sq wynikiem procedury arbitrazowej.

Druki informacyjne moga by¢ nastepnie aktualizowane przez wtasciwe organy panstwa cztonkowskiego,
we wspdtpracy z referencyjnym panstwem cztonkowskim, w stosownych przypadkach, zgodnie
z procedurami okreslonymi w Rozdziale 4 Tytule 111 Dyrektywy 2001/83/WE.
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Podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu roztworu do infuzji
hydroksyetyloskrobi (HES) powinny dokona¢ zmian w drukach informacyjnych (w stosownych
przypadkach wstawienie, zastgpienie lub usuniecie tekstu) w celu odzwierciedlenia tresci podanej
ponizej oraz w powigzaniu z wnioskami naukowymi:

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

[Ponizsze sformutowanie nalezy dodaé¢ w czarnej ramce w gornej czesci ChPL.]

Przeciwwskazania
Nie stosowac¢ w przypadku posocznicy, zaburzen czynnosci nerek ani u pacjentéw w stanie krytycznym.

Patrz punkt 4.3.

L]

OZNAKOWANIE OPAKOWAN

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE:

[Ponizsze sformutowanie nalezy wyraznie uwydatnié (np. stosujac wielkie, pogrubione litery

lub kolory), szczegdty wizualne ostrzezenia na opakowaniach zewnetrznych i bezposrednich nalezy
uzgodnié¢ z wtasciwymi organami krajowymi i podda¢ testowi uzytkownika, uwzgledniajac ,,Wytyczne
dotyczace czytelnosci oznakowania opakowari oraz ulotki produktéw leczniczych stosowanych u ludzi”
w ciggu 1 miesigca od decyzji Komisji.]

NIE STOSOWAC W PRZYPADKU POSOCZNICY, ZABURZEN CZYNNOSCI NEREK ANI U PACJENTOW W STANIE KRYTYCZNYM.
WSZYSTKIE PRZECIWWSKAZANIA, PATRZ CHPL.

L1

ULOTKA DLA PACJENTA

[Ponizsze sformufowanie nalezy dodaé w czarnej ramce w gdrnej czesci ulotki dla pacjenta. ]

Ostrzezenie

Nie stosowac¢ w przypadku posocznicy (ciezkiego uogdlnionego zakazenia),
zaburzen czynnosci nerek ani u pacjentéw w stanie krytycznym.

Sytuacje, w ktérych nigdy nie nalezy stosowac tego produktu, patrz punkt 2.
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