111 priedas

Atitinkamuy preparato informaciniy dokumenty skyriy pakeitimai

Pastaba:

Si vaistinio preparato informacija buvo parengta po kreipimosi procediros, su kuria susijes Sis
Komisijos sprendimas.

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos, bendradarbiaudamos su referencine valstybe nare,
véliau gali atitinkamai atnaujinti vaistinio preparato informacija pagal Direktyvos 2001/83/EB 111
dalies 4 skyriuje iSdéstytas procediras.
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Atitinkamuy preparato informaciniy dokumenty skyriy pakeitimai

Galiojantys preparato informaciniai dokumentai — tai galutiné versija, gauta vykdant Koordinavimo
grupés procediirg su Siomis pataisomis (atitinkamai — teksto jterpimu, pakeitimu ar panaikinimu),
siekiant atspindeti sutartg formuluote, kaip nurodyta toliau:

A. Preparato charakteristiky santrauka

4.2 skyrius Dozavimas ir vartojimo metodas

[Tolesné frazé turi biti pakeista taip]

Vartoti tik per burna ir trumpa laikg (ne ilgiau kaip 3 dienas).
[1]

[Tolesné fraze turi biti jterpta]

Sis vaistinis preparatas skirtas vartoti trumpa laika ir jo nerekomenduojama vartoti ilgiau kaip
3 dienas.

L1

4.4 skyrius Specialds jspéjimai ir atsargumo priemonés

[Tolesné formuluoté turi bati jterpta j Sj skyriy]

L1

Sis vaistinis preparatas skirtas vartoti trumpa laika ir jo nerekomenduojama vartoti ilgiau kaip
3 dienas.

[-1]
Kepeny veiklos sutrikimas

L1

[Tolesné formuluoté turi bdti jterpta | Sj skyriy]

Pacientams, kuriems atsiranda blogéjancios kepeny funkcijos pozymiy, rekomenduojama sumazinti
doze. Pacientams, kuriems iSsivysto sunkus kepeny nepakankamumas, gydymas turi buti

nutrauktas (Zr. 4.3 skyriuy).

L1

Inksty veiklos sutrikimas

L]
[Tolesné formuluoté turi bdti jterpta | Sj skyriy]
Pacientams, kuriems iSsivysto sunkus inksty nepakankamumas, gydymas turi bati nutrauktas (Zr.

4.3 skyriy).

[-]
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4.5 skyrius Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

[1]
[Tolesné formuluoté turi bati pakeista taip]

Sio vaistinio preparato negalima vartoti kartu su kitais vaistiniais preparatais, kuriy sudeétyje yra
paracetamolio, ibuprofeno, acetilsalicilo rlgsties, salicilaty, arba su kitais vaistais nuo
uzdegimo (NVNU), nebent taip daryti nurodyty gydytojas.

L1

4.8 skyrius Nepageidaujamas poveikis

[-1]

[Tolesni NR apibidinti taip:]

»~Parestezija“, daznis ,Reti* (perkelta i$ ,Labai reti)
~-Edema“, daznis ,Dazni* (perkelta is ,Labai reti*)

L1

5.1 skyrius Farmakodinaminés savybés

L1

[Tolesné frazé panaikinama, nes dubliavosi]

Manoma, kad tikslus ibuprofeno veikimo mechanizmas pasireiskia periferiniu ciklooksigenaziy

slopinimu ir paskesniu prostaglandiny sintezés slopinimu.

5.3 skyrius Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ibuprofenas
[Paskesne fraze panaikinamal]

Veiklioji medziaga ibuprofenas kelia pavojy vandens aplinkai, ypac¢ Zuvims.

6.1 skyrius Pagalbiniy medzZiagy sqrasas

[Paskesné frazé pakei¢iama]

[-1]
¢ Makrogolis / PEG-4000

L1
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B. Zenklinimas

Kartono dézuté

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

[Tolesné formuluoté turi bati pakeista taip]

Vartoti per burng. Vartoti tik trumpg laikg (ne ilgiau kaip 3 dienas).

L1

7.  KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

[-1]
Vartoti negalima, jeigu Jus:
[Tolesné formuluoté turi biti jterpta j Sj skyriy]

L1

e jaunesni nei 18 mety

Pasitarkite su vaistininku arba gydytoju, pries pradédami vartoti, jeigu:

L1

[Tolesné formuluoté turi bati pakeista taip]

Jeigu per 3 dienas Jusy savijauta nepagerejo ar net pablogéjo arba atsirado naujy simptomuy,
kreipkités | gydytoja.

L1

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Suaugusieji:
[]

[Tolesné formuluoté turi biti jterpta j Sj skyriy]

Negalima vartoti ilgiau kaip 3 dienas.

Jaunesni kaip 18 mety vaikai:
[Tolesné formuluoté turi bati pakeista taip]

Sis-vaistinis-preparatas-nerekoemenduejamasNegalima duoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams.
[-1]

C. Pakuotés lapelis

Atidziai perskaitykite visa S$j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama
Jums svarbi informacija.

[-1]
[Tolesné formuluoté turi bati jterpta j Sj skyriy]

- Negalima Sio vaistinio preparato vartoti ilgiau kaip 3 dienas.

L1
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Kaip vartoti {Paracetamol/Ibuprofen 500 mg/150mg plévele dengtos
tabletés}{Novogesic 500 mg/150 mg plévele dengtos tabletés}

L1

[Tolesné formuluoté turi bdti jterpta | Sj skyriy]

Negalima vartoti ilgiau kaip 3 dienas.

L1

{Paracetamol/Ilbuprofen 500 mg/150mg plévele dengtos tabletés}{Novogesic 500
mg/150 mg plévele dengtos tabletés} sudétis

[Tolesné formuluoté turi biti jterpta | Sj skyriy]

L1

makrogolis / PEG 4000
[-1]
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