Priloha III

Opravy souhrnu udajt o pripravku a pfribalové informace

Poznédmka: Tyto Upravy souhrnu Gdajd o pfipravku a p¥ibalové informace jsou platné

v okamziku pFijeti rozhodnuti Komisi.

Poté, co Komise pfijme rozhodnuti, provedou pfislusné vnitrostatni organy pozadované Upravy
Gdajd o pripravku.
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Opravy k nalezitému zaclenéni do prislusnych bodi souhrnu udaji
o pripravku a pfibalové informace pro 1éCivé pFipravky pro systémové
pouZziti obsahujici nimesulidum

Nasledujici formulace je vymazana (pfeskrtauty-text), pfidana nebo presunuta (podtrzeny text)
v rémci jednoho bodu souhrnu Udaju o pFipravku a ptibalové informace nasledovné:

Souhrn udaiji o pripravku

[...]
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba akutni bolesti (viz bod 4.2)
S s ex L e 4-2)

Primarni dysmenorea

Nimesulid by se mél predepisovat pouze jako lék druhé volby. Rozhodnuti predepsat nimesulid by
mélo byt zaloZeno na zhodnoceni celkovych rizik jednotlivého pacienta (viz bod 4.3 a 4.4).

[...]

4.8 Nezadouci Gcinky
[...]

Gastrointestinalni poruchy

Méné Casté: Gastrointestinalni krvaceni, vied a perforace duodena, vied a perforace Zaludku
[...]

Poruchy jater a zlucovych cest

p2 7 v ’ . ’ o

Casté: Zvyseni hodnot jaternich enzymu

[...]

Pribalova informace

[...] . ) ; . L.
1. CO JE {(SMYSLENY) NAZEV} A K CEMU SE POUZIVA

{(Smysleny) nazev} je nesteroidni protlzanetllvy |éCivy prFipravek (,NSAID") tiSici bolest. Pouziva

se k 16¢bé& akutni bolesti—k1é&bépHzrakibelestivé-osteoartritidy a k 16¢b& menstruacénich bolesti.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY
1
ezadouci Ucinky, které se mohou vyskytnout pfi uzivani pfipravku {(smysleny) nazev}, jsou:
-]

Mene Gasté: krvaceni ze zaludku nebo ze stfeva; viedy a prasklé viedy dvanacterniku a zaludku.

[.]
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