Anexa 11

Modificari ale punctelor relevante ale informatiilor referitoare la
medicament

Nota:

Aceste informatii cu privire la medicament sunt rezultatul procedurii de arbitraj careia i corespunde
aceasta decizie a Comisiei.

Informatiile despre produs pot fi actualizate ulterior de autoritatile competente ale statelor membre, in
colaborare cu statul membru de referinta, dupa caz, in conformitate cu procedurile prevazute in
Capitolul din Titlul 111 al Directivei 2001/83/CE.
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Modificari ale punctelor relevante ale informatiilor referitoare la
medicament

Rezumatul caracteristicilor produsului aprobat este versiunea finald analizata in timpul procedurii
Grupului de coordonare, cu urmatoarele modificari (introducerea, inlocuirea sau eliminarea textului,
dupa caz) pentru a reflecta formularea convenita mentionata mai jos:

A. Rezumatul caracteristicilor produsului

Pct. 4.2Doze si mod de administrare

[Propozitia de mai jos trebuie modificatd dupa cum urmeaza]

Pentru administrare orala si utilizare numai pe termen scurt (cel mult 3 zile).

L]

[Trebuie introdusa fraza de mai jos]

Acest medicament este destinat utilizarii pe termen scurt si nu este recomandat pentru utilizare mai
mult de 3 zile.

[-1

Pct. 4.4 Atentionadri si precautii speciale pentru utilizare

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

L]

Acest medicament este destinat utilizarii pe termen scurt si nu este recomandat pentru utilizare mai
mult de 3 zile.

[-]
Insuficientad hepatica

[.]

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Se recomanda reducerea dozei la pacientii care prezinta semne de inrdautatire a functiei hepatice.

Tratamentul trebuie oprit la pacientii la care apare insuficientd hepatica severa (vezi pct. 4.3).

L1

Insuficienta renald

[-1]
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Tratamentul trebuie oprit la pacientii la care apare insuficientd renala severa (vezi pct. 4.3).

L1
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Pct. 4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

[]
[Formularea urmatoare trebuie modificatd dupa cum urmeaza]

Acest medicament nu trebuie luat impreuna cu alte medicamente care contin paracetamol, ibuprofen,
acid acetilsalicilic, salicilati sau Tmpreuna cu orice alte medicamente antiinflamatoare (AINS), cu
exceptia cazului in care medicul recomanda acest lucru.

[-1

Pct. 4.8 Reactii adverse

[.]
[Urmatoarele EA sunt descrise dupd cum urmeaza:]
.Parestezie”, la frecventa Rare (mutata de la Foarte rare)

.Edem”, la frecventa Frecvente (mutat de la Foarte rare)
L]

Pct. 5.1 Proprietati farmacodinamice

[-1

[Propozitia urmatoare se elimina, deoarece era dublata]

Se considerd ca mecanismul exact de actiune al ibuprofenului are loc prin intermediul inhibarii

periferice a ciclooxigenazelor si al inhibarii pe cale de consecinta a sintezei prostaglandinelor.

Pct. 5.3 Date preclinice de siguranta

Ibuprofen
[Propozitia urmdatoare se elimind]

Substanta activa ibuprofen prezinta un risc de mediu pentru mediul acvatic, in special pentru pesti.

Pct. 6.1 Lista excipientilor

[Propozitia urmatoare se modifica]

L]
e Macrogol/PEG-4000

L]
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B. Etichetarea

Cutie

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

[Formularea urmatoare trebuie modificatd dupa cum urmeaza]

Pentru administrare orald. Numai pentru utilizare pe termen scurt (cel mult 3 zile).

L1

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

L1

Nu luati daca:
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

L1

« aveti varsta sub 18 ani

Tnainte sa luati, adresati-va farmacistului sau medicului dumneavoastra daca:

L]

[Formularea urmatoare trebuie modificatd dupa cum urmeaza]

Daca simptomele dumneavoastra nu se amelioreazd dupd 3 zile, dacd se inrdutdtesc sau dacd aveti
simptome noi, adresati-va medicului dumneavoastra.

[-1

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Adulti:
[.]

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Nu luati mai mult de 3 zile.

Copii cu varsta sub 18 ani:
[Formularea urmatoare trebuie modificatd dupa cum urmeaza]

Aeestprodus-nu-esterecomandatpentraNu administrati copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani.
L]

C. Prospectul

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a Tncepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

[-1]
[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

- Nu trebuie sa luati acest medicament mai mult de 3 zile.

L1
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Cum sa luati {Paracetamol/Ibuprofen 500 mg/150 mg comprimate filmate}{Novogesic 500
mg/150 mg comprimate filmate}

L]

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Nu luati mai mult de 3 zile.

[-1

Ce contine {Paracetamol/Ibuprofen 500 mg/150 mg comprimate filmate}{Novogesic 500
mg/150 mg comprimate filmate}

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

L1

macrogol/PEG 4000
L]
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