111 pielikums

Zalu informacijas attiecigo apakSpunktu grozijumi

Piezime
Si zalu informacija ir parvértésanas procediras, uz kuru attiecas 3is Komisijas |Emums, rezultats.

Dalibvalsts kompetentas iestades So zalu informaciju var attiecigi atjauninat, attiecigi sadarbojoties
ar atbilstoSo dalibvalsti saskana ar Direktivas 2001/83/EK Il sadalas 4. nodala izklastitajam
proceddram.
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Zalu informacijas attiecigo apakSpunktu grozijumi

Spéka esosa zalu informacija ir galiga versija, kas panakta Koordinacijas grupas procediras laika
ar sadiem grozijumiem (teksta ievieto3ana, aizstasana vai dzéSana, péc nepiecieSamibas), lai
atspogulotu saskanoto formuléjumu, ka noradits talak.

A. Zalu apraksts

4.2. apakSpunkts Devas un lietoSanas veids

[Talak esosa fraze grozama $adi]

Tikai iekskigai lietoSanai un istermina lietoSanai (ne vairak ka 3 dienas).
[1]

[Jaievieto talak esosa fraze]

Sis zales paredzétas istermina lieto3anai un tas nav ieteicams lietot ilgak par 3 dienam.
[-1]

4.4. apak$punkts Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

[Saja apakspunkta jaievieto talak esosais formul&jums]

[-1]

Sis zales paredzétas istermina lieto3anai un tas nav ieteicams lietot ilgak par 3 dienam.
[-1]

Aknu darbibas traucéjumi

L1

[Saja apak$punkta jaievieto talak esosais formul&jums]

Pacientiem, kuriem novérojamas aknu darbibas pasliktindSanas pazimes, ieteicama devas
samazinasana. Pacientiem, kuriem attistas smaga aknu mazspé&ja, arstéSana japartrauc (skatit

4.3. apakSpunktu).

L1

Nieru darbibas traucéjumi

[1]
[Saja apak$punkta jaievieto talak esosais formul&jums]
Pacientiem, kuriem attistas smaga nieru mazspéja, arstésana japartrauc (skatit 4.3. apakSpunktu).

[-1

4.5. apakSpunkts Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

L1
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[Talak eso%ais formuléjums grozams sadi]

Sis zales nedrikst lietot kopa ar citam zalém, kas satur paracetamolu, ibuprofénu, acetilsalicilskabi,
salicilatus, vai ar jebkuram citam pretiekaisuma zalém (NSAID), ja vien to nav noradijis arsts.

L1

4.8. apakSpunkts Nevélamas blakusparadibas

[-1]

[Turpmakas NB aprakstitas sadi:]

"Parestézija" pie biezuma "Reti" (parvietota no "Loti reti")
"Taska" pie biezuma "Biezi" (parvietota no "Loti reti")

L1

5.1. apakSpunkts Farmakodinamiskas 1pasibas

L1

[Turpmaka fraze ir dzésta, jo ta bija dubleta]

Tiek uzskatits, ka precizs ibuproféna darbibas mehanisms ir prostaglandina sintézes nomakumes,
periféri inhib€jot ciklooksigenazi.

5.3. apakSpunkts Prekliniskie dati par droSumu

Ibuproféens
[Turpmaka fraze ir dzesta]

Aktiva viela ibuproféns rada vides risku tidens organismiem, pasi zivim.

6.1. apakSpunkts Paligvielu saraksts

[Turpméaka fraze ir grozita]

[-1]
e Makrogols/PEG-4000

L1

B. Markéjuma teksts

Kastite

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

[Talak esosais formuléjums grozams sadi]

Iekskigai lietosanai. Tikai 1stermina lieto3anai (ne vairak ka 3 dienas).
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L1

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[.]
Nelietojiet, ja Jus:
[Saja apaks$punkta jaievieto talak esosais formulé&jums]

L1

» esat jaunaks par 18 gadiem

Pirms lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

[-1]
[Talak eso%ais formul&jums grozams Sadi]
Ja simptomi nemazinas péc 3 dienam, ja tie klUst izteiktaki vai paradas jauni simptomi,

konsultéjieties ar savu arstu.

L1

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Pieaugusie
[]

[Saja apak$punkta jaievieto talak esosais formul&jums]

Nelietojiet ilgak ka 3 dienas.

Bérniem, kuri jaunaki par 18 gadiem
[Talak eso%ais formul&jums grozams sadi]

Sis-zales-nav-ieteiearmas-Nelietot bérniem, kuri jaunaki par 18 gadiem.

L1

C. LietoSanas instrukcija

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

[]
[Saja apakspunkta jaievieto talak esosais formulé&jums]

- Jas nedrikstat lietot Sis zales ilgak par 3 dienam.

L1

Ka lietot {Paracetamol/Ibuprofen 500 mg/150 mg apvalkotas tabletes}{Novogesic
500 mg/150 mg apvalkotas tabletes}

L1

[Saja apak$punkta jaievieto talak esosais formul&jums]

Nelietojiet ilgak ka 3 dienas.
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L1

Ko {Paracetamol/Ibuprofen 500 mg/150 mg apvalkotas tabletes}{Novogesic
500 mg/150 mg apvalkotas tabletes} satur

[Saja apakspunkta jaievieto talak esosais formulé&jums]

L1

makrogols/PEG 4000
[-1
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