Anexa 11

Modificari ale punctelor relevante din Informatiile referitoare la
medicament

Nota:

Aceste modificari ale punctelor relevante ale Rezumatului caracteristicilor produsului si ale prospectului
sunt rezultatul procedurii de sesizare.

Informatiile referitoare la medicament pot fi actualizate ulterior de autoritatile competente ale statelor
membre, in colaborare cu statul membru de referintd, dupa caz, in conformitate cu procedurile
prevazute in Capitolul 4 al Titlului 111 din Directiva 2001/83/CE.
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DAPP pentru HES solutie perfuzabild trebuie sé modifice informatiile referitoare la medicament
(introducerea, inlocuirea sau stergerea textului, dupa caz) pentru a reflecta formularile de mai jos,

precum si in asociere cu Concluziile stiintifice:

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

[Formularea de mai jos trebuie adaugata in chenar negru in partea de sus a RCP.]

Contraindicatii
Nu trebuie utilizat in caz de sepsis, insuficienta renala sau pacienti in stare critica.

Vezi pct. 4.3.

[-1

ETICHETAREA

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL PRIMAR

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E):

[Aceasta formulare de mai jos trebuie subliniata ferm (de exemplu folosind majuscule, caractere aldine

sau culori), detaliile vizuale ale atentionarii de pe ambalajul secundar si primar trebuie convenite cu
autoritatile nationale competente si trebuie sa faca obiectul unei testari cu ajutorul utilizatorilor, care
sd tind seama de ,Orientarile privind lizibilitatea etichetei si a prospectului care insoteste ambalajul

medicamentelor de uz uman” in termen de 1 /und de la Decizia Comisiei.]

NU TREBUIE UTILIZAT TN CAZ DE SEPSIS, INSUFICIENTA RENALA SAU PACIENTI IN STARE CRITICA. VEZI TOATE
CONTRAINDICATIILE DIN RCP.

L1

PROSPECTUL

[Formularea de mai jos trebuie adaugata in chenar negru in partea de sus a prospectului.]

Atentionare

Nu trebuie utilizat Tn caz de sepsis (infectie generalizata severa),
insuficienta renald sau pacienti in stare critica.

La pct. 2 se regasesc situatiile in care nu trebuie utilizat niciodata acest medicament.
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