Anexo 111

Alteracdes ao Resumo das Caracteristicas do Medicamento e Folheto
Informativo

Nota: Estas alteracbes ao Resumo das Caracteristicas do Medicamento e ao Folheto
Informativo sdo validas no momento da Decisdo da Comissdo.

Na sequéncia da Decisdo da Comissdo, as autoridades nacionais competentes actualizardo a
informagdo sobre o medicamento conforme necessario.
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Alteracdes a serem incluidas nas secc¢des relevantes do Resumo das
Caracteristicas do Medicamento e do Folheto Informativo de
medicamentos que contenham nimesulida para uso sistémico, conforme
relevante

O texto seguinte é eliminado (texte—riseade), acrescentado ou movido (texto sublinhado) na
mesma seccdo do RCM e do FI, como se segue:

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

[...1
4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacgdes terapéuticas

Tratamento da dor aguda (ver secgao 4.2)

T o cintomaticod e dol : 5042

Dismenorreia primaria

A nimesulida deve ser prescrita apenas como tratamento de segunda linha. A decisdo de
prescrever nimesulida deve basear-se numa avaliagdo global dos riscos especificos de cada doente
(ver seccbes 4.3 e 4.4).

[...]

4.8 Efeitos indesejaveis

[...]

Doencas gastrointestinais

[...]

Pouco frequentes: Hemorragia gastrointestinal, Ulcera e perfuracdo duodenal, Ulcera e perfuracdo
gastrica

[...]

Afeccles hepatobiliares

Frequentes: Aumento dos niveis das enzimas hepéticas

[..]

Folheto Informativo:

[..]
1. O QUE E {NOME DE (FANTASIA)} E PARA QUE E UTILIZADO

{Nome de (fantasia)} € um anti-inflamatdrio ndo esterdide ("AINE”) com propriedades analgésicas.

E utilizado para o tratamento da dor aguda;para-e-tratamento-sintomatico-da-osteoartrite-doloresa

e para o tratamento das dores menstruais.

[...]

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

[...]

Os efeitos secundarios que podem ocorrer com {Nome de (fantasia)} sdo:

[...]

Pouco frequentes: hemorragia do estdmago ou intestino, Ulceras duodenais ou do estémago e
perfuracdo de Ulceras.

[..]
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