Anness I1I

Emendi tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u I-Fuljett ta’ Taghrif

Nota: Dawn I-emendi ghas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif huma
valida fiz-zmien tad-Decizjoni tal-Kummissjoni.

Wara d-Decizjoni tal-Kummissjoni I-Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali ser jaggornaw |-
informazzjoni dwar il-prodott kif mehtieg.
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Emendi li jridu jkunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tas-Sommarju tal-

Karatteristici tal-Prodott u I-Fuljett ta’ Taghrif ghal prodotti medicinali li
fihom nimesulide ghal uzu sistemiku, kif rilevanti

Il-kitba li gejja giet mhassra (kitba—+ragtughab'sinjal-frefsha), mizjuda jew imcaqilga (kitba
b’sinjal tahtha) fl-istess sezzjoni tal-SmPC u u I-PL kif gej:

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

[...]
4.  TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
Kura ta’ ugigh akut (ara sezzjoni 4.2)
Mestrwazzjoni primarja difficli jew li twegga’.

Nimesulide ghandu jinghata b’ricetta bhala kura sekondarja biss. Id-decizjoni li tinghata ricetta
ghal nimesulide ghandha tkun ibbazata fuq evalwazzjoni tar-riskji totali tal-pazjent individwali (ara
sezzjoni 4.3 u 4.4).

[...]

4.8 Effetti mhux mixtieqa
[...]

Disturbi gastro-intestinali

[...]

Mhux komuni: Arug ta’ demm gastrointestinali, Ulcera u perforazzjoni duwodenali, ul¢era u
perforazzjoni gastrika

[...]

Disturbi fi_I—fwied u fil-marrara

Komuni: Zieda fl-enzimi tal-fwied

[...]

Fuljett ta’ Taghrif
[...] .
1. X'INHU {ISEM IVVINTAT} U GHALXIEX JINTUZA

{Isem (ivvintat)} hu medi¢ina mhux sterojdi kontra I-inffammazzjoni ("NSAID"), li fiha propjetajiet
li jtaffu I-ugigh u li jbaxxu d-deni. Jintuza ghall-kura ta’ wgigh akut;-ghall-kura—ta—sintemi-ta”
esteoartrite-bl-ugigh, u ghall-kura ta’ wgigh marbut mal-mestrwazzjoni.

[...]

4. EFFETTI SEKONDARIJI LI JISTA’ JKOLLU

[...]

Effetti sekondarji li jistghu b’ {Isem (ivvintat)} huma:

[...]

mhux_komuni: hrug ta’ demm mill-istonku jew mill-imsaren; ul¢eri duwodenali jew tal-istonku u
ulceri mifqugha.

[..]
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