ANEKS 111

Zmiany w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych produktu
leczniczego

Uwaga:

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

Druki informacyjne moga by¢ uaktualniane przez wtasciwe wtadze panstwa cztonkowskiego we
wspotpracy z odpowiednim referencyjnym panstwem cztonkowskim, zaleznie od wymagan, zgodnie
z procedurami okreslonymi w rozdziale 4 tytutu 111 dyrektywy 2001/83/WE.
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Obowigzujace druki informacyjne produktu leczniczego nalezy zmienic¢ (poprzez, odpowiednio,
wstawienie, zastgpienie lub usuniecie tekstu) w celu odzwierciedlenia uzgodnionych sformutowan,
jak przedstawiono ponizej.

Charakterystyka produktu leczniczego

4.3 Przeciwwskazania
[Nalezy dodac nastepujace przeciwwskazanie]

L1

Produkt <nazwa wiasna i moc(e)> jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentow z
rozpoznaniem lub podejrzeniem alergii na mleko krowie (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
[Nalezy dodac nastepujace ostrzezenie]

Dziatanie uktadu immunologicznego

[-1]

Alergia na mleko krowie [w przypadku wspdlnej ChPL, ktéra dotyczy mocy nieuwzglednionych w
aneksie I, nalezy zamiesci¢ nastepujace wyjasnienie w nawiasach] (ponizsze akapity dotycza
wylacznie produktu <nazwa wtasna i moc(e)>)

Produkt <nazwa wifasna i moc(e)> zawiera substancje pomocniczg laktoze <jednowodna>
pochodzacg z mleka krowiego i dlatego moze zawierac $ladowe ilosci biatek mleka krowiego
(alergenéw mleka krowiego). U pacjentéw uczulonych na biatka mleka krowiego, ktérzy byli leczeni
z powodu ostrych choréb alergicznych, zgtaszano ciezkie reakcje alergiczne, w tym skurcz oskrzeli i
anafilaksje. Pacjentom z rozpoznaniem lub podejrzeniem alergii na mleko krowie nie wolno
podawac produktu <nazwa wtasna i moc(e)> (patrz punkt 4.3).

Jesli u pacjentéw leczonych produktem <nazwa wiasna i moc(e)> z powodu ostrych choréb
alergicznych dojdzie do nasilenia dotychczasowych objawdw lub pojawienia sie nowych objawow
alergii, nalezy rozwazy¢ wystapienie reakcji alergicznej na biatka mleka krowiego (patrz punkt 4.3).
Nalezy zaprzesta¢ podawania produktu <nazwa wiasna i moc(e)> a pacjenta poddac
odpowiedniemu leczeniu.

L1

Oznakowanie opakowan

INFORMACIE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO TEKTUROWE

L1

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenie]
Nie stosowac u pacjentéw uczulonych na mleko krowie.
[1]
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MINIMUM INFORMACJII ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

L1

6. INNE

[Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenie]

Nie stosowac u pacjentdw uczulonych na mleko krowie.

L1

Ulotka dla pacjenta

[-1
2.Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wlasna>
Kiedy nie stosowac leku <nazwa wlasna i moc(e)>:

L1

[Nalezy dodac ponizsze ostrzezenie. W przypadku wspdlnej ulotki dla pacjenta, ktéra dotyczy mocy
nieuwzglednionych w aneksie I, moc(e) produktéw opisane w aneksie I nalezy wyszczegdlni¢ w
powyzszym podpunkcie. ]

Jesli pacjent jest uczulony lub podejrzewa sie, ze jest uczulony na mleko krowie.
[.1]
Ostrzezenia i $srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli u
pacjenta wystepuje ktérekolwiek z nastepujgcych schorzen.

[Nalezy dodac nastepujace ostrzezenie]
[-1]
Lek <nazwa wtasha i moc(e)>zawiera biatka mleka krowiego.

Jesli pacjent jest uczulony lub podejrzewa sie, ze jest uczulony na mleko krowie, nie wolno mu
podawac tego leku, poniewaz moze on zawierac sladowe ilosci biatek mleka krowiego. U pacjentow
uczulonych na mleko krowie wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne.
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