Anexa III

Modificari ale rezumatelor caracteristicilor produsului
si prospectelor

Nota: Aceste modificari la rezumatul caracteristicilor produsului si prospect sunt valabile in
momentul adoptarii deciziei Comisiei.

In urma deciziei adoptate de Comisie, autoritétile nationale competente vor actualiza informatiile
despre produs dupa cum este necesar.
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Modificari ale rezumatului caracteristicilor produsului si prospectului pentru toate produsele
medicamentoase care contin somatropina:

Rezumatul caracteristicilor produsului
[...]

Punctul 4.3 ,,Contraindicatii”

»~Somatropina nu trebuie utilizatd atunci cand exista dovezi ale activitatii unei tumori. Tumorile
intracraniene trebuie sa fie inactive si terapia antitumorala trebuie sa fie finalizata inainte de a incepe
terapia GH. Tratamentul trebuie intrerupt daca exista dovezi ale dezvoltarii tumorii.”

[...]

Punctul 4.4 , Atentionari si precautii speciale de utilizare”

”

»,Doza zilnicd maxima recomandata nu trebuie sa fie depasita (a se vedea punctul 4.2).
[...]

Prospect
[...]

2. Inainte s utilizati <Denumirea (inventati) a produsului>

Nu utilizati <Denumirea (inventatd) a produsului> si informati-va medicul daca aveti o tumora activa
(cancer). Tumorile trebuie sa fie inactive si trebuie sa va fi terminat tratamentul antitumoral inainte de
a incepe tratamentul cu <Denumirea (inventata) a produsului>
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