Priloha 111

Zmeny v prislusnych castiach informacii o lieku

Poznamka:

Tieto zmeny v prislusnych ¢astiach suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatela su vysledkom arbitrazneho konania (,referral®).

Informécia o lieku méZe byt nasledne aktualizovana prislu$nymi orgdnmi ¢lenskych $tatov
v spolupraci s referenénym c¢lenskym statom v sulade s postupmi uvedenymi v kapitole 4 hlavy III
smernice 2001/83/ES.
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Existujuce informacie o lieku sa maji zmenit (vlozenim, nahradenim alebo vymazanim textu podla
potreby) tak, aby odréazali schvalené znenie, ako je uvedené nizSie.

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.3 Kontraindikacie
[Mé& sa vioZit nasledovna kontraindikacia]

L1

<Vymysleny nazov a sila (sily)> je kontraindikovany u pacientov so znamou alergiou na kravské
mlieko alebo s podozrenim na alergiu na kravské mlieko (pozri Cast 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
[M§ sa vioZit nasledovné upozornenie]

U¢inky na imunitny systém

[-1]

Alergia na kravské mlieko [Nasledovné vysvetlenie v zatvorke sa ma vloZit v pripade
kombinovaného SmPC, ked'v Prilohe I nie je uvedena sila (sily)] (nasledovné odseky sa tykaju len
<vymysleny nazov a sila (sily)>)

<Vymysleny nazov a sila (sily)> obsahuje laktézu <monohydrat> ziskanl z hovadzieho zdroja ako
pomocnu latku a preto mdze obsahovat stopové mnozstva proteinov kravského mlieka (alergénov
kravského mlieka). Zavazné alergické reakcie, vratane bronchospazmu a anafylaxie, sa hlasili

u pacientov alergickych na proteiny kravského mlieka, ktori sa liecili na akutne alergické stavy.
Pacientom so znamou alergiou na kravské mlieko alebo s podozrenim na alergiu na kravské mlieko
sa nesmie podavat <vymysleny nazov a sila (sily)> (pozri ¢ast 4.3).

Alergické reakcie na proteiny kravského mlieka sa maju zvazit u pacientov, ktori dostavaja
<vymysleny nazov a sila (sily)> na lieCenie akutnych alergickych stavov, a d6jde u nich k
zhorseniu priznakov alebo sa u nich objavia nové alergické priznaky (pozri ¢ast 4.3). Podavanie
<vymysleny nazov a sila (sily)> sa musi ukondit a stav pacienta sa musi nasledne liedit.

L1

Oznacenie obalu
UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

L1

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

[Mé sa vioZit nasledovné upozornenie]

Nepouzivajte u pacientov s alergiou na kravské mlieko.

[]
MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

14



INJEKCNA LIEKOVKA

L1

6. INE

[Mé& sa vioZit nasledovné upozornenie]
Nepouzivajte u pacientov s alergiou na kravské mlieko.

L1

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

[-1

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete <vymysleny nazov>
Nepouzivajte <vymysleny nazov a sila (sily)>:

[-1]

[Mé sa vioZit nasledovné upozornenie. V pripade kombinovanej pisomnej informacie pre
pouzivatela, ked'v Prilohe I nie je zahrnuta sila (sily), sa sila (sily) liekov v Prilohe | maju
specifikovat vyssie, v podnadpise]

Ak ste alergicky na kravské mlieko alebo existuje podozrenie, ze ste alergicky na kravské mlieko.
[-1]
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zalnete pouzivat tento liek, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak sa u vas
vyskytne ktorykolvek z nasledovnych stavov.

[Mé& sa vloZit nasledovné upozornenie]

L1

<vymysleny nazov a sila (sily)> obsahuje proteiny kravského mlieka

Ak ste alergicky na kravské mlieko alebo existuje podozrenie, zZe ste alergicky na kravské mlieko,
nesmie sa vam podat tento liek, pretoZze mdze obsahovat stopové mnozstva proteinov kravského
mlieka. U pacientov s alergiou na kravské mlieko sa vyskytli zavazné alergické reakcie.
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