III melléklet

Az alkalmazasi eldiras és betegtajékoztaté modositasa

Megjegyzés: Ezek az alkalmazasi elirdsnak és a betegtajékoztatdnak a bizottsagi hatarozat
idején érvényes modositasai.

A bizottsagi hatarozatot kdvet6en az illetékes nemzeti hatésagok szlikség szerint aktualizaljak
a termékinformaciot.
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Modositasok a szisztémasan alkalmazott nimezulid tartalmu
gyogyszerkészitmények alkalmazasi eldirasanak és
betegtajékoztatojanak megfelelb részeihez

A kovetkez6 szOvegrész az aldbbiak szerint torolt (athtzettszéveg), hozzaadott vagy athelyezett
(aldhuzott széveqg) az alkalmazasi eldirds vagy a betegtajékoztatdé megfelel6 bekezdésén belil:

Alkalmazasi eldiras

[-..] )
4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Akut fajdalom kezelése (lasd 4.2 pont)
Fajdatmas-osteoarthritis-tineti-kezelése (tasd4-2 bekezdés)

Primer dysmenorrhoea

A nimesulid kizardlag masodik vonalbeli kezelésként irhato fel.
A nimesulid rendelhetdségérdl egyedileg, a beteg szdmara kockazatot jelentd tényezbék felmérése
utan szabad csak donteni (lasd a 4.3 és 4.4 pontok).

[...]

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[...]

Emésztérendszeri betegségek és tlinetek

[..]

Nem gyakori: Gastrointestinalis vérzés, Duodenalis fekély és perforacid, Gyomorfekély és
perforacio

[..]

Maj-, epebetegségek illetve tlinetek

Gyakori: Majenzimszint emelkedés

[.]

Betegtajékoztaté

[...] ; ; ; } ; ) ;

1. MILY’EN TIPUSU GYOGY§ZER AZ {(FANTAZIANEV)} ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO

{( Fantazianév)} egy fajdalomcsillapité hatast nem szteroid gyulladasgatlo szer ("NSAID”). Akut

fajdalom kezelésére;fajdatmas-osteoarthritistitneteinekkezelésére és havi vérzések alkalmaval

jelentkez6 fajdalom csillapitasara alkalmazzak.

[...]

LEHETSEGES MELLEKHATASOK

4.

[...]

A {(Fantazianév)} szedésekor a kévetkez6 mellékhatdsok fordulhatnak el6:
[

N

[

]
em gyakori: gyomor- vagy bélvérzés; nyombél- vagy gyomorfekély és atfurodott fekély.
]
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