Priloha III

Zmeny a doplnenia v sihrnoch charakteristickych vlastnosti lieku
a v pisomnych informaciach pre pouzivatel'ov

Poznamka: Tieto zmeny a doplnenia sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej
informacie pre pouzivatelov su platné v ¢ase vydania rozhodnutia Komisie.

Po vydani rozhodnutia Komisie prislusné vnutrostatne organy podla potreby aktualizuji informacie
o lieku.
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Zmeny a doplnenia v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku a v pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov pre vsetky lieky obsahujliice somatropin:

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
[...]

Cast’ 4.3 Kontraindikacie

~Somatropin sa nesmie pouzivat, ked existuje akykolvek dékaz o aktivite tumoru. Intrakranidlne
tumory musia byt neaktivne a antitumorova lie¢ba sa musi dokondit pred zadatim lie¢by rastovym
hormdénom. Lie¢ba by sa mala prerusit, ak existuje ddkaz o raste tumoru.”

[...]

Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

~Maximalna odporu¢and dennd davka nema byt prekrocena (pozri ¢ast 4.2).”
[...]

Pisomna informacia pre pouZivatel'ov

[...]

2. Skér ako pouzZijete <(vymysleny) nazov produktu>

Ak mate aktivny tumor (rakovinu), nepouzivajte <(vymysleny) nazov produktu> a oznamte to svojmu
lekdrovi. Tumory musia byt neaktivne a pred zadatim lieéby <(vymysleny) ndzov produktu> musite
mat ukoncend antitumorovu lie¢bu.
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