111. melléklet

A kiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend6é mdédositasok

Megjegyzés:

Ezen kisérGiratok annak a referal eljarasnak az eredményeként késziltek, amelyre a Bizottsag e
dontése vonatkozik.

A kiséréiratok, a Referens Tagallammal egytttm(kddve a 2001/83/EC iranyelv 111. cimének 4.
fejezetében foglaltaknak megfeleléen az érintett tagallami hatésagok altal a késébbiekben is
frisstlhetnek.
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A kiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend6é moédositasok

Az érvényes kisérGiratok a koordinacios csoport eljarasa soran elfogadott végleges valtozat a
kovetkezd modositasokkal (szovegrészek kiegészitése, behelyettesitése vagy torlése), mely magaban
foglalja az aldbbiakban felsorolt, elfogadott szovegezést:

A. Alkalmazasi eldiras

4.2 pont Adagolas és alkalmazas

[Az aldbbi mondat a kévetkez6képpen mbdosul]

Kizardlag szajon at térténd és révid tava alkalmazasra (legfeljebb 3 napig).
[-1]

[Az alabbi szovegrésszel kiegészitendd]

A gyogyszer révid tavon alkalmazhatd, és 3 napot meghaladé alkalmazasa nem ajanlott.
L]

4.4 pont Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

[Ez a pont kiegészitendd az alabbi szévegrésszel]

L]

A gyogyszer rovid tavon alkalmazhat6é, és 3 napot meghaladé alkalmazasa nem ajanlott.
[-1]

Majkarosodas

[-1]

[Ez a pont kiegészitendd az alabbi szovegrésszel]

A majfunkcié romlasara utalé jeleket mutatd betegeknél doziscsdkkentés javasolt. A kezelést le kell

allitani azoknal a betegeknél, akiknél sulyos majelégtelenség alakul ki (lasd 4.3 pont).

L1

Vesekarosodas

[-1]
[Ez a pont kiegészitends az aldbbi szévegrésszel]

A kezelést le kell allitani azoknal a betegeknél, akiknél sulyos veseelégtelenség alakul ki (lasd 4.3
pont).
L1
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4.5 pont Gyoégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidok

[]
[Az alabbi szovegrész a kévetkez6képpen mabdosul]

A gyoégyszer nem alkalmazhaté egyltt mas paracetamol-, ibuprofén-, acetilszalicilsav-, szalicilat-
tartalmua vagy barmely egyéb gyulladasgatlé gyégyszerrel (NSAID), kivéve, ha a kezel6orvos elrendeli.

L]

4.8 pont Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

L]

[Az alabbi nemkivanatos események leirasa a kévetkezd: ]
.Paraesthesia” a gyakorisag ,Ritka” (a ,,Nagyon ritka” helyett)
,O0edema” a gyakorisag ,,Gyakori” (a ,,Nagyon ritka” helyett)

L]

5.1 pont Farmakodinamias tulajdonsagok

[-1

[Az alabbi szovegrész térlendb, mivel kétszer szerepelt]

Az ibuprofén pontos hatasmechanizmusa vélhet6en a ciklooxigenazok periférias gatlasan és a

prosztaglandin-szintézis ebbdl kdvetkez6 gatlasan keresztul valosul meg.

5.3 pont A preklinikai biztonsagossaqgi vizsgalatok eredményei

Ibuprofén
[Az alabbi szovegrész térlendd]

A hatbéanyag — az ibuprofén — kérnyezeti kockazatot jelent a vizi kdrnyezet, killdndsen a halak
szamara.

6.1 pont Segédanyagok felsorolasa

[Az alabbi sz6vegrész moédositandd]

L]
¢ Makrogol/PEG-4000

L]
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B. Cimkeszdveg

Doboz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

[Az alabbi szovegrész a kévetkez6képpen mabdosul]

Szdajon at torténo alkalmazasra. Kizardlag rovid tava alkalmazasra (legfeljebb 3 napig).

L1

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

L1

Ne szedje, ha:
[Ez a pont kiegészitendd az alabbi szévegrésszel]

[-]

« 18 évnél fiatalabb

A gyogyszer szedése el6tt beszéljen gyogyszerészével vagy kezeldorvosaval, ha:

L]

[Az alabbi szévegrész a kévetkez6képpen modosul]

Tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiunetei 3 nap alatt nem javulnak, ha rosszabbodnak, vagy ha Uj
tinetek jelentkeznek.

[-1

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Felnéttek:
L[]

[Ez a pont kiegészitends az aldbbi szovegrésszel]

Ne szedje 3 napnal tovabb.

18 év alatti gyermekek és serdilék:
[Az alabbi szévegrész a kévetkez6képpen maodosul]

A-gybgyszeraltkalmazasanrem—ajantettNem adhatd 18 év alatti gyermekek és serdiilék szamara.
L]

C. Betegtajékoztato

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

[-1]
[Ez a pont kiegészitend6 az alabbi szévegrésszel]

- Ezt a gydégyszert nem szabad 3 napnal tovabb szedni.

L1
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Hogyan kell szedni a {Paracetamol/Ibuprofén 500 mg/150 mg filmtablettat}{Novogesic
500 mg/150 mg filmtablettat}

L]

[Ez a pont kiegészitends az aldbbi szovegrésszel]

Ne szedje 3 napnal tovabb.

[-]

Mit tartalmaz a {Paracetamol/lbuprofén 500 mg/150 mg filmtabletta}{Novogesic
500 mg/150 mg filmtabletta}

[Ez a pont kiegészitendd az alabbi szovegrésszel]

L1

makrogol/PEG 4000
L]
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