ANEKS III

ZMIANY, KTORE NALEZY WPROWADZIC W CHARAKTERYCE PRODUKTU
LECZNICZEGO, NA ETYKIETACH OPAKOWANIOWYCH I W ULOTCE DLA
PACJENTA



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO (ChPL)

Nastepujace sformutowanie powinno zosta¢ wtaczone do charakterystyki produktu leczniczego
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, ktore maja zosta¢ zmienione, jesli to stosowne:

Punkt 4.2
o {Nazwa produktu} jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 30 miesigcy (patrz punkt
4.3).

e “Leczenie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 3 dni.”

Punkt 4.3

- “Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza”
- “Dzieci w wieku ponizej 30 miesigcy”

- “Dzieci z padaczka lub drgawkami goraczkowymi w wywiadzie”

- “Niedawno przebyte zmiany chorobowe okotoodbytnicze”

Punkt 4.4
o “Lek zawiera pochodne terpendéw, ktore w nadmiernej dawce moga by¢ przyczyna zaburzen
neurologicznych u niemowlat i dzieci, takich jak drgawki.”

e “Nie przedtuza¢ okresu leczenia powyzej 3 dni ze wzgledu na ryzyko zwiazane z
magazynowaniem pochodnych terpendéw w tkankach 1 w mozgu (szybko$¢ przemiany materii
i wydalania pochodnych terpen6éw jest nieznana ze wzgledu na ich wlasciwosci lipofilne),
szczegoblnie ryzyko zaburzen neuropsychologicznych oraz ryzyko wystapienia uczucia palenia
w odbytnicy”.

e “Nie podawac leku w dawce wigkszej niz zalecana ze wzgledu na zwigkszone ryzyko reakcji
niepozadanych i zaburzen zwiagzanych z przedawkowaniem (patrz punkt 4.9).”

e “Nie zbliza¢ si¢ do ognia, poniewaz lek jest tatwopalny.”

Punkt 4.5
e “Nie stosowa¢ leku tacznie z innymi produktami (leczniczymi lub kosmetycznymi)
zawierajacymi pochodne terpenow, niezaleznie od drogi podania (doustnie, doodbytniczo, na
skore lub wziewnie).”

Punkt 4.6
Ciaza

Dane dotyczace stosowania {Nawa substancji czynnej} u kobiet w ciazy sa ograniczone lub brak
danych dotyczacych stosowania {Nawa substancji czynnej} u kobiet w ciazy.

Nie zaleca si¢ stosowania {Nazwa produktu} u kobiet w cigzy <oraz u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacych antykoncepcji.>

Karmienie piersia
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych przenikania {Nawa substancji czynnej} do mleka matki.

Nie nalezy stosowa¢ {Nazwa produktu} podczas karmienia piersia.

Punkt 4.8
o “Ze wzgledu na obecnos¢ <nazwa(-y) pochodnej(-ych) terpendw> oraz w przypadku nie
stosowania si¢ do zalecen dotyczacych dawkowania leku, istnieje ryzyko wystapienia
drgawek u dzieci i niemowlat.”



Punkt 4.9
o  “Wiclokrotne i przedtuzone stosowanie leku moze wywotaé uczucie palenia w odbytnicy.

e  “W przypadku przypadkowego podania leku droga doustna lub btedu w podawaniu leku u
niemowlat i dzieci istnieje ryzyko zaburzen neurologicznych.”

e  “W niektorych przypadkach moze okazac si¢ konieczne zastosowanie leczenia objawowego
na oddziale specjalistycznym.

Punkt 5.1
e “Pochodne terpendw moga obniza¢ prog padaczkowy.”

OZNAKOWANIA OPAKOWAN

Nastepujace sformutowanie powinno zosta¢ wtaczone do oznakowania opakowan w pozwoleniach na
dopuszczenie do obrotu, ktore maja by¢ zmienione, jesli to stosowne:

Punkt 15
e “Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 30 miesigcy.”

ULOTKA DLA PACJENTA

Nastepujace sformutowanie powinno zosta¢ wlaczone do ulotki dla pacjenta w pozwoleniach na
dopuszczenie do obrotu, ktore maja zosta¢ zmienione, jesli to stosowne:

Punkt 1
e Usuniecie fragmentu dotyczacego dawkowania u dzieci w wieku ponizej 30 miesigcy.

e “Leczenie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 3 dni.”

Punkt 2
“Nie stosowaé czopkow {Nazwa produktu}:

- U dzieci w wieku ponizej 30 miesigcy
- U dzieci z padaczka lub drgawkami goraczkowymi w wywiadzie”

- U dzieci z niedawno przebytymi zmianami chorobowymi okotoodbytniczymi

“Szczegolne Srodki ostroznosci przy stosowaniu czopkow {Nazwa produktu}:

- Lek zawiera <nazwa(-y) pochodnej(-ych) terpenow>, ktore w nadmiernej dawce moga by¢
przyczyna zaburzen neurologicznych u niemowlat i dzieci, takich jak drgawki.

- Nie przedtuza¢ okresu leczenia powyzej 3 dni ze wzgledu na ryzyko zwiazane
z magazynowaniem pochodnych terpenow (na przyktad kamfory, cyneolu, niaouli, dzikiego
tymianku, terpineolu, terpiny, cytralu, mentolu, olejkéw eterycznych z igiet sosnowych,
eukaliptusa i terpentyny) w organizmie (w tym w mdzgu), szczegolnie ryzyko zaburzen
neuropsychologicznych oraz ryzyko wystapienia uczucia palenia
w odbytnicy.”

- “Nie podawac¢ leku w dawce wigkszej niz zalecana ze wzgledu na zwigkszone ryzyko reakcji
niepozadanych i zaburzen zwiazanych z przedawkowaniem.”

- “Nie zbliza¢ si¢ do ognia, poniewaz lek jest latwopalny.”
“Cigza i karmienie piersia:

- Nie stosowacé w cigzy i podczas karmienia piersia”

“Stosowanie z innymi lekami



- “Nie stosowa¢ {Nazwa produktu} tacznie z innymi produktami (leczniczymi lub
kosmetycznymi) zawierajacymi pochodne terpenow (na przyktad kamfore, cyneol, niaouli,
dziki tymianek, terpineol, terping, cytral, mentol, olejki eteryczne z igiet sosnowych,
eukaliptusa i terpentyny), niezaleznie od drogi podania (doustnie, doodbytniczo, na skore lub
wziewnie).”

Punkt 3
o “Ze wzgledu na obecnos¢ <nazwa(-y) pochodnej(-ych) terpendw> oraz u pacjentow
niestosujacych si¢ do zalecen dotyczacych dawkowania leku, istnieje ryzyko wystapienia
drgawek u dzieci i niemowlat.”



