Aneks III

Zmiany charakterystyk produktu leczniczego i ulotek dla pacjenta

Uwaga: Niniejsze zmiany do streszczenia charakterystyki produktu leczniczego i ulotki dla pacjenta
sq wersjg obowigzujacg w momencie wydania decyzji przez Komisje

Po wydaniu decyzji przez Komisje wtasciwe organy panstw cztonkowskich dokonajg aktualizacji
informacji o produkcie zgodnie z wymogami.
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Zmiany charakterystyki produktu leczniczego i ulotki dla pacjenta dla wszystkich produktow
leczniczych zawierajacych somatotropine:

Charakterystyka produktu leczniczego
[...]

Punkt 4.3 "Przeciwwskazania”

“Nie nalezy stosowac somatotropiny w przypadku obecnosci jakichkolwiek dowoddéw aktywnosci guza.
Przed rozpoczeciem leczenia hormonem wzrostu guzy wewnatrzczaszkowe muszg by¢ w stanie
nieaktywnym, a leczenie przeciwnowotworowe musi by¢ zakoriczone. W przypadku pojawienia sie
dowodow wskazujacych na wzrost guza leczenie nalezy przerwac.”

[...]

Punkt 4.4 “"Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania”
“Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej dawki dobowej (patrz punkt 4.2)”

[...]

Ulotka dla pacjenta
[...]

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa (wtasna) produktu leczniczego>
Nie nalezy stosowac leku <nazwa (wtasna) produktu leczniczego> i nalezy powiedziec lekarzowi, jesli u
pacjenta wystepuje aktywny guz (nowotwdr ztosliwy). Guzy muszg by¢ nieaktywne i leczenie

przeciwnowotworowe musi by¢ zakonczone przed rozpoczeciem stosowania leku <nazwa (wtasna)
produktu leczniczego>.
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