111 lisa

Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse

Markus.
Ravimiteave on koostatud esildismenetluse tulemusena, mida see komisjoni otsus puudutab.

Liikmesriikide padevad ametiasutused voivad vajaduse korral referentliikmesriigiga konsulteerides
selles ravimiteabes edaspidi muudatusi teha, jargides direktiivi 2001/83/EU 111 jaotise 4. peatiikis
kehtestatud korda.
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Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse

Kehtiv ravimiteave on koordineerimisrihma menetluse tulemusena saavutatud I6plik versioon
kokkulepitud sBnastuse kajastamiseks jargmiste alltoodud muudatustega (vastavalt vajadusele
sisestatav, asendatav vdi kustutatav tekst):

A. Ravimi omaduste kokkuvote

Loik 4.2 Annustamine ja manustamisviis

[Alltoodud lauset tuleb muuta jargmiselt]

Suukaudseks manustamiseks ja ainult lihiajaliseks kasutamiseks (mitte rohkem kui 3 paeva).
[1]

[Tuleb sisestada jargmine lause]

See ravim on ette nahtud lUhiajaliseks kasutamiseks ning seda ei ole soovitatav kasutada kauem
kui 3 paeva.

L1

Loik 4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

[Sellesse I6iku tuleb lisada jargmine tekst]

L1

See ravim on ette nahtud lUhiajaliseks kasutamiseks ning seda ei ole soovitatav kasutada kauem
kui 3 paeva.

[-1]
Maksakahjustus

L1

[Sellesse I6iku tuleb lisada jargmine tekst]

Sitveneva maksakahjustuse ndhtude tekkimisel on patsientidel soovitatav annust vahendada.

Raske maksapuudulikkuse tekkimisel tuleb patsientidel ravi I6petada (vt 18ik 4.3).

L1

Neerukahjustus

L1
[Sellesse I6iku tuleb lisada jargmine tekst]

Raske neerupuudulikkuse tekkimisel tuleb patsientidel ravi I6petada (vt 16ik 4.3).

[-1
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L6ik 4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

[-1]
[Jargmist teksti tuleb muuta jargmiselt]

Seda ravimit ei tohi votta koos teiste paratsetamooli, ibuprofeeni, atsetillsalitstiilhapet voi
salitsulaate sisaldavate ravimitega ega teiste poéletikuvastaste ravimitega (mittesteroidsed

pdletikuvastased ravimid), vélja arvatud arsti ettekirjutusel.

L1

Loik 4.8 Koérvaltoimed

[-1

[Jargmisi kdrvaltoimeid kirjeldatakse jargmiselt:]
‘Paresteesia’ esinemissageduseks harv (varem 'vaga harv")
‘Odeemi’ esinemissageduseks sage (varem 'vaga harv')

L1

Loik 5.1 Farmakodiinaamilised omadused

L1

[Jargmine lause kustutatakse, sest see kordus]

Ibuprofeeni tapne toimemehhanism arvatakse seisnevat tsiklooksiigenaaside perifeerses

inhibeerimises ja sellele jargnevas prostaglandiini sinteesi inhibeerimises.

Loik 5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Ibuprofeen
[Jargmine lause kustutatakse]

Toimeaine ibuprofeen on keskkonnas ohtlik veekeskkonnale, eelkdige kaladele.

Loik 6.1 Abiainete loetelu

[Jargmist lauset muudetakse]

[-1]
o Makrogool/PEG-4000

L1

B. Pakendi margistus

Karp
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| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

[Jargmist teksti tuleb muuta jargmiselt]

Suukaudseks kasutamiseks. Ainult lihiajaliseks kasutamiseks (mitte kauem kui 3 paeva).

L1

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

L1

Arge vbtke, kui te:
[Sellesse I6iku tuleb sisestada jargmine tekst]

L1

e olete alla 18 aasta vanune

Enne ravimi votmist pidage ndu oma apteekri vdi arstiga, kui te:

L1

[Jargmist teksti tuleb muuta jargmiselt]

Kui parast 3 pdeva mdddumist teie siumptomid ei parane, kui need halvenevad vdi tekib uusi
sumptomeid, pidage ndu oma arstiga.

L1

| 15. KASUTUSJUHEND

Taiskasvanud:
[]

[Sellesse I6iku tuleb lisada jargmine tekst]

Mitte votta kauem kui 3 paeva.

Alla 18 aasta vanused lapsed:
[Jargmist teksti tuleb muuta jargmiselt]

Seeravim-ei-oleseoevitatavMitte anda alla 18-aastastele lastele.

L1

C. PAKENDI INFOLEHT
Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.
[-1]

[Sellesse I6iku tuleb lisada jargmine tekst]

- Arge votke seda ravimit kauem kui 3 paeva.

L1

Kuidas {Paracetamol/Ibuprofen 500 mg / 150 mg 6hukese polumeerikattega
tablette}{Novogesic 500 mg / 150 mg dhukese polimeerikattega tablette} votta

L1

[Sellesse I6iku tuleb lisada jargmine tekst]
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Mitte votta kauem kui 3 paeva.

L1

Mida {Paracetamol/I1buprofen 500 mg / 150 mg dhukese polumeerikattega
tabletid}{Novogesic 500 mg /7 150 mg dhukese poliumeerikattega tabletid} sisaldab

[Sellesse I6iku tuleb lisada jargmine tekst]

L1

makrogool/PEG 4000
[-1]
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