Priloha III

Prislusné casti sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku, pisomnej informacie pre pouzivatel'ov a oznacenia
obalu

Poznamka: Tieto zmeny a doplnenia v sithrne charakteristickych

vlastnosti lieku, pisomnej informacii pre pouzivatel'ov a oznaceni
na obale s platné v case rozhodnutia Komisie.
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Zmeny a doplnenia, ktoré sa maja zapracovat do prislusnych
Casti suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, pisomnej
informacie pre pouzivatel'ov a oznacenia obalu

Plati pre vsetky lieky s vynimkou tych, ktoré obsahuju polymetakrylat-trietylcitratovy film ako
mechanizmus modifikovaného uvolfiovania.

V pripade liekov, pri ktorych su uvedené upozornenia tykajuce sa interakcii s alkoholom, sa existujice
znenie suhrnu charakteristickych viastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouZivatelfov ma nahradit
znenim uvedenym dalej.

V pripade liekov, pri ktorych nie st uvedené upozornenia tykajlce sa interakcii s alkoholom

v existujucom schvalenom suhrne charakteristickych viastnosti lieku a pisomnej informacii pre
pouZivatelov, sa ma dopinit dalej uvedené znenie.)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

[...]
Subezné pouZivanie alkoholu a {nazov lieku} méze zvysit neZiaduce uéinky {nazov lieku}; subeznému
pouZivaniu sa treba vyhybat.

[...]
4.5 Liekové a iné interakcie

[...]

Alkohol méze zosilnit farmakodynamické Géinky {ndzov lieku}; sibeZnému pouZivaniu sa treba
vyhybat,

[...]

Pisomna informacia pre pouzivatel'ov

Cast 2 - Skor ako uzijete {nazov lieku}

[...] ; ) )
PoZivanie alkoholu pocas uZivania {nazov lieku} méze u Vas vyvolat vacsiu ospalost alebo zvysit riziko
zavaznych vedlajsich ucinkov, ako je plytké dychanie s rizikom zastavenia dychania a straty vedomia.
Podas uzivania {nazov lieku} sa odporuca nepoZivat alkohol.

[..]

Oznacenie obalu

Akékolvek existujice upozornenia tykajlce sa interakcii s alkoholom sa maju vypustit.
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