PRILOHA III

ZMENY A DOPLNENIA, KTORE SA MAJU UVIEST V PRiISLUSNYCH CASTIACH
SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENIA OBALU
A PISOMNEJ INFORMACIE PRE POUZIVATELOV
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

V suhrne charakteristickych vlastnosti lieku pre povolenia na uvedenie lieku na trh, ktoré sa maji
zmenit', sa ma uviest’ toto znenie:

Cast’ 4.2
e {(Vymysleny) nazov} je kontraindikovany u deti mladsich ako 30 mesiacov (pozri Cast’ 4.3).

e Trvanie lieCby je obmedzené na 3 dni.*

Cast’ 4.3

) ,,Precitlivenost’ na uéinné latky alebo na niektort z pomocnych latok*
- ,,Deti mladSie ako 30 mesiacov*

- ,Deti s anamnézou epilepsie alebo febrilnych kiéov*

- ,Nedavna anamnéza anorektalnej 1ézie*

Cast’ 4.4
e ,Tento lick obsahuje terpénové derivaty, ktoré mézu v nadmernej davke u dojciat a deti
zapri¢init’ neurologické poruchy, napriklad kice.*

e Liecbu nepredlzujte na viac ako 3 dni vzhl'adom na riziké spojené s ukladanim terpénovych
derivatov v tkanivach a mozgu (pre ich lipofilné vlastnosti nie je zndma rychlost’ metabolizmu
a vylucovania), najmé neuropsychické poruchy, a riziko palenia kone¢nika.*

e  Nepodavajte vyssiu davku ako je odportcana davka vzhl’'adom na zvysené riziko neziaducich
liekovych reakcii a poruch spojenych s predavkovanim (pozri Cast’ 4.9).

e Kedze tento liek je horl’avy, nepriblizujte sa k ohnu.*

Cast 4.5
e Liek nepouzivajte sibezne s inymi produktmi (liekovymi alebo kozmetickymi) obsahujucimi
terpénové derivaty, a to bez ohl'adu na spdsob podania (peroralny, rektalny, kutanny alebo
pulmonarny).*

Cast’ 4.6

Gravidita
Udaje o pouzivani {i¢inna latka} u gravidnych zien nie si dostupné alebo su nedostatocné.

{(Vymysleny) nazov} sa neodporuca pocas gravidity <a u zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju
antikoncepciu.>

Laktacia
O vyluéovani {G¢inna latka} do l'udského mlieka nie st dostupné dostato¢né informacie.

{(Vymysleny) nazov} sa nema pouzivat’ pocas doj¢enia.

Cast’ 4.8
e .V désledku pritomnosti <ndzov (nazvy) terpénového (terpénovych) derivatu (derivatov)>
a v pripade nedodrzania odporic¢anych davok hrozi detom a doj¢atam riziko kicov.*

Cast’ 4.9
e Opakované a dlhodobé pouzivanie mdze zapricinit’ palenie konecnika.
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e .V pripade nahodného peroralneho pozitia alebo nespravneho podania dojcatam a detom
hrozi riziko neurologickych poruch.*

e .V pripade potreby sa ma na jednotke Specializovanej starostlivosti poskytntt’ prislusna
symptomaticka liecba.*

Cast’ 5.1
e Terpénové derivaty mozu znizit' epileptogénny prah.

OZNACENIE OBALU

Na oznaceni obalu pre povolenia na uvedenie lieku na trh, ktoré sa maji zmenit’, sa ma uviest’ toto
znenie:

Cast’ 15
e _Nepouzivajte u deti mladsich ako 30 mesiacov.

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL:OV

V pisomnej informécii pre pouzivatel'ov pre povolenia na uvedenie lieku na trh, ktoré sa majii zmenit,
sa ma uviest’ toto znenie:

Cast' 1
e Vypustenie davkovania pre deti mladsie ako 30 mesiacov.

e Trvanie liecby je obmedzené na 3 dni.*

Cast’ 2
»NepouZivajte ¢apiky {(vymysleny) nazov}:

- udeti mladsich ako 30 mesiacov,

- udeti, u ktorych sa v minulosti vyskytla epilepsia alebo febrilné krce,
- udeti s nedavnou minulost'ou anorektalnej 1ézie.
»Bud’te obzvlast’ opatrni pri pouzivani ¢apikov{(vymysleny) nazov}:

- Tento liek obsahuje<nazov (nazvy) terpénového (terpénovych) derivatu (derivatov)>, ktoré
moézu v nadmernej davke u dojciat a deti viest’ k neurologickym porucham, napriklad kif¢om.

- Liecbu nepredlzujte na viac ako 3 dni vzh'adom na mozné rizika spojené s ukladanim
terpénovych derivatov (napr. gafor, cineol, niaouli, materina duska, terpineol, terpin, citral,
mentol a esencialne oleje z ihli¢ia borovice, eukalyptus a terpentin) v tele vratane mozgu,
najmé neuropsychické poruchy, a riziko palenia kone¢nika.

- ,.Nepodavajte vyssie davky ako su odporucané davky vzhl'adom na zvySené riziko vedl'ajSich
liekovych reakcii a poruch spojenych s predavkovanim.*

,Kedze tento liek je horl’avy, nepriblizujte sa k ohiu.*
» Tehotenstvo a dojcenie:

- Nepouzivajte pocas tehotenstva alebo dojcenia.*
w»PouZivanie inych liekov
- Nepouzivajte {(vymysleny) nazov} sicasne s inymi produktmi (lickovymi alebo

kozmetickymi) obsahujicimi terpénové derivaty (napr. gafor, cineol, niaouli, materina
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duska, terpineol, terpin, citral, mentol a esencialne oleje z ihlicia borovice, eukalyptus
a terpentin), a to bez ohl'adu na sposob podania (peroralny, rektalny, kutanny alebo
pulmonarny).*

Cast' 3
e,V dobsledku pritomnosti <ndzov (nazvy) terpénového (terpénovych) derivatu (derivatov)>
a ak pacienti nedodrziavaji odporucané davky, hrozi detom a dojcatdm riziko kicov.*
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