BILAGA I

TILLAGG SOM INKLUDERAS | RELEVANTA AVSNITT AV PRODUKTRESUME,
MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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PRODUKTRESUME

Foljande lydelse ska, om relevant, laggas till i produktresumén fér godkannandena for forsaljning:

Avsnitt 4.2
o {Lékemedlets namn} ar kontraindicerat hos barn yngre dn 30 manader (se avsnitt 4.3).

e "Behandlingstiden &r begransad till 3 dagar.”

Avsnitt 4.3
"Overkanslighet mot den (de) aktiva substansen (substanserna) eller nagot hjalpamne som
anges i avsnitt 6.1”

- ”Barn yngre an 30 manader”
- "Barn med epilepsi eller feberkramper i anamnesen”
- "Nyligen intraffad anorektal skada”

Avsnitt 4.4

e ”Denna produkt innehaller terpenderivat som i hoga doser kan orsaka neurologiska rubbningar
sasom krampanfall hos barn och nyfodda.”

e ”Behandlingstiden ska ej forlangas utover 3 dagar, med hansyn till riskerna med lagring av
terpenderivat (pa grund av dess lipofila egenskaper ar hastigheten av metabolisering och
eliminering okénd) i vdvnader och i hjarnan, i synnerhet neuropsykologiska rubbningar; samt
risken for rektal sveda.”

e "Ska ej ges i hogre dos &n rekommenderat pa grund av risken for biverkningar och besvar
relaterade till Gverdosering (se avsnitt 4.9).”

e “Produkten ar brandfarlig, ga ej nara brinnande laga.”

Avsnitt 4.5

e ”Anvand ej samtidigt med andra produkter (medicinska eller kosmetiska) som innehaller
terpenderivat, oavsett administreringsvég (oral, rektal, kutan eller inhalation).”

Avsnitt 4.6

Graviditet
Det saknas fullstandiga uppgifter om anvéndning av {Aktiv substans} hos gravida kvinnor.

{ Lakemedlets namn } rekommenderas ej under graviditeten <eller for kvinnor i fertil alder som ej
anvander preventivmedel.>

Amning
Det saknas fullstdndig information om utséndring av {Aktiv substans} i brostmjolk.

{ Lakemedlets namn } ska ej anvandas av ammande kvinnor.

Avsnitt 4.8
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e ”Pagrund av narvaron av <namn pa terpenderivat> samt i fall av bristande féljsamhet till
rekommenderad dosering foreligger risk for krampanfall hos barn och spadbarn.”

Avsnitt 4.9
e “Upprepad och langvarig anvandning kan orsaka rektal sveda.”

o "I fall av oavsiktligt oralt intag eller administrering hos barn och nyfédda foreligger risk for
neurologiska rubbningar.”

¢ "Vid behov ska lamplig symtomlindrande behandling ges pa specialistenhet.”

Avsnitt 5.1
e "Terpenderivat kan sdnka kramptrdskeln hos personer med epilepsi.”

MARKNING

Foéljande lydelse ska, om relevant, laggas till i markningen for godk&nnandena for forséljning:
Avsnitt 15

e ”Anvands inte till barn yngre dn 30 manader”

BIPACKSEDEL
Foljande lydelse ska, om relevant, laggas till i bipacksedeln for godk&nnandena for forsaljning:

Avsnitt 1
e Dosering for barn yngre an 30 manader tas bort.

e ”Behandlingstiden &r begrénsad till 3 dagar.”

Avsnitt 2
”Anvand inte { Léakemedlets namn } suppositorier:

- Till barn yngre an 30 manader
- Till barn med epilepsi eller feberkramper i sjukdomshistoriken
- Till barn med nyligen intraffad skada i &ndtarmen eller &ndtarmsoppningen”

”Var sarskilt forsiktig med { Lakemedlets namn } suppositorier:

- Denna produkt innehaller <namn pa terpenderivat> som i hdga doser kan orsaka neurologiska
rubbningar sasom krampanfall hos barn och nyfodda.

- Behandlingstiden ska inte dverstiga 3 dagar, pa grund av risken att terpenderivat (till exempel
kamfer, cineol, niaouli, backtimjan, terpineol, terpinen, citral, mentol och eteriska oljor sasom
tallbarrsolja, eukalyptusolja samt terpentinolja) kan lagras i kroppen (inklusive hjarnan),
orsaka neuropsykologiska rubbningar samt &ven orsaka sveda i andtarmen.

- Skainte ges i hogre dos an rekommenderat pa grund av den 6kade risken for biverkningar och
besvar relaterade till 6verdosering.
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- Produkten ar brandfarlig, ga ej nara brinnande laga.”

”Graviditet och amning:

- Ska inte anvandas av gravida eller ammande kvinnor”

”Anvandning av andra lakemedel:

- Anvand inte { Lakemedlets namn } ” samtidigt med andra produkter (medicinska eller
kosmetiska) som innehaller terpenderivat (till exempel kamfer, cineol, niaouli, backtimjan,
terpineol, terpinen, citral, mentol och eteriska oljor sdsom tallbarrsolja, eukalyptusolja samt
terpentinolja), oavsett hur det anvénds (oralt, rektalt, kutant eller genom inhalation).”

Avsnitt 3
e "Pagrund av innehallet av <namn pa terpenderivat> och i de fallen rekommenderad dosering
inte f6ljs finns risk for krampanfall hos barn och spadbarn.”
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