Priloha 111

Zmeny prislusnych casti informacii o lieku

Poznamka:

Zmeny prislusnych Casti sahrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatela su vysledkom posudzovacieho konania (,,referral procedure®).

Informéacie o lieku mdze prisludny organ ¢lenského $tatu nasledne podla potreby aktualizovat
v spolupraci s referenénym c¢lenskym Statom, v sdlade s postupmi uvedenymi v Casti 4, odseku 111
smernice 2001/83/ES.

52



Drzitelia rozhodnuti o registracii infuzneho roztoku HES maju upravit informacie o lieku (vloZenie,
nahradenie alebo odstranenie textu, podla potreby) podla nizsie uvedeného obsahu a v spojeni
s vedeckymi zavermi:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

[Informécie uvedené nizsie maja byt doplnené v &iernom ordmovani na zaciatku suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku.]

Kontraindikacie
NepouZivajte v pripade sepsy, poruchy funkcie obliciek alebo u kriticky chorych pacientov.

Pozri ¢ast 4.3.

L]

OZNACENIE OBALU

UDAIJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM OBALE

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE:

[Informacie uvedené nizsie maja byt jasne zvyraznené (napr. kapitalkami, tuénym pismom alebo

pouzitim farby), vizualne detaily upozornenia na vonkajsom a vndtornom obale maju byt odsthlasené
prisludnymi vnatrostatnymi organmi a majud sa podrobit testovaniu pouZivatelmi (user test) s ohladom

na ,Zasady Citatelhosti oznacenia obalu a pisomnej informacie liekov na humanne pouzitie" do
1 mesiaca od rozhodnutia komisie.]*“

NEPOUZIVAJTE V PRIPADE SEPSY, PORUCHY FUNKCIE OBLICIEK ALEBO U KRITICKY CHORYCH PACIENTOV. VSETKY
KONTRAINDIKACIE POZRI V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU.

L1

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

[Informacie uvedené nizsie maja byt doplnené v ¢iernom oramovani na zaciatku pisomnej informécie

pre pouzivatela.]

Upozornenie

Nepouzivajte v pripade sepsy (zavazna vSeobecne rozSirena infekcia),
poruchy funkcie obli¢iek alebo u kriticky chorych pacientov.

Informécie o pripadoch, v ktorych sa tento liek nikdy nesmie pouzit, najdete v Casti 2.
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