Anexo 111

Alteracdes as seccdes relevantes da Informacdo do Medicamento

Nota:

Estas alteracfes as secgdes relevantes do Resumo das Caracteristicas do Medicamento e do Folheto
Informativo sdo o resultado do procedimento de arbitragem.

A informacédo do medicamento podera ser subsequentemente atualizada pelas autoridades
competentes dos Estados Membros, em articulacdo com o Estado Membro de Referéncia, conforme
apropriado, de acordo com os procedimentos apresentados no Capitulo 4 do Titulo 11l da Diretiva
2001/83/CE.
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Os titulares da AIM de solucdo para perfusdo de HES devem alterar a informacdo do medicamento
(insercéo, substituicdo ou eliminacédo do texto, conforme apropriado), de modo a refletir o texto
fornecido abaixo, juntamente com as conclusdes cientificas:

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

[A afirmac&o abaixo deve ser acrescentada numa caixa preta na parte superior do RCM]

Contraindicacdes
Nao utilizar em caso de sépsis, compromisso renal ou em doentes em estado critico.

Ver seccgéo 4.3.

[-1

ROTULAGEM

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E NO ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS:

[A afirmacdo abaixo deve ser fortemente reforgcada (p. ex. com maiudsculas, texto em negrito ou

utilizacdo de cores), os pormenores visuais da adverténcia no acondicionamento secundario e primario

devem estar de acordo com as autoridades nacionais competentes e ser sujeitos a um teste de
utilizador tendo em conta a "Diretriz sobre legibilidade da rotulagem e do folheto informativo nos
medicamentos para uso humano " no periodo de 1 més apés a decisdo da comissao.]

NAO UTILIZAR EM CASO DE SEPSIS, COMPROMISSO RENAL OU EM DOENTES EM ESTADO CRITICO. VER TODAS AS
CONTRAINDICACOES NO RCM.

L1

FOLHETO INFORMATIVO

[Esta afirmacgao deve ser acrescentada numa caixa preta na parte superior do folheto informativo.]

Adverténcia

N&o utilizar em caso de sépsis (infecdo generalizada grave),
compromisso renal ou em doentes em estado critico.

Verificar as situagdes nas quais este medicamento nunca devera ser utilizado na secgéo 2.
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