Priloha III

Doplinky Sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomnej
informacie pre pouzivatel'ov

Poznamka: Tieto zmeny a doplnenia sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej
informacie pre pouzivatelov st platné v Case vydania rozhodnutia Komisie.

Po vydani rozhodnutia Komisie prislusné vnutrostatne organy podla potreby aktualizuju
informacie o lieku.
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Doplinky, ktoré budu zahrnuté do prislusnych casti Suhrnu
charakteristickych viastnosti lieku a Pisomnej informacie pre
pouZzivatel'ov liekov na systémové pouzitie obsahujucich nimesulid, ak je
to dolezité

Nasledujuci text je vymazany (preéiarknuty-text), pridany alebo presunuty (poddciarknuty text)
v rdmci tej istej ¢asti SmPC a PIL a to nasledovne:

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

[...] o
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Lie¢ba akutnej bolesti (pozri ast 4.2)

Primarna dysmenorea

Nimesulid sa ma predpisovat len ako lie¢ba druhej linie. O predpisani nimesulidu sa ma rozhodnut
na zdklade posidenia celkovych rizik jednotlivych pacientov (pozri ¢ast 4.3 a 4.4).

[..]

4.8 Neziaduce acinky

[...]

Poruchy gastrointestinalneho traktu

[..]

Menej éasté: Gastrointestindlne krvacanie, Dvanastnikovy vred a perfordcia, Zalddoény vred a
perforacia

[..]

Poruchy pecene a ZICovych ciest

Casté: Zvysené hladiny pecerlovych enzymov

[...]

Pisomna informdcia pre pouZivatel'ov

(.1 . . ; . .
1. CO JE {(VYMYSLENY) NAZOV} A NA CO SA POUZIVA

{(Vymysleny) nazov} je nesteroidné protizapalové liecivo ("NSAID"”) s protibolestivymi

vlastnostami. Pouziva sa na lie¢bu akitnej bolesti—ratieébu-symptdémov-belestivejosteoartritidy

a na lieCbu menstruac¢nych bolesti.

[...]

4. MOZNE VEDLAIJISIE UCINKY

[...]

Vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut v stvislosti s {(Vymysleny) nazov} su:

[...]

Menej Casté: krvacanie zo zaludka alebo Criev; dvanastnikové alebo zalidocéné vredy a prasknuté
vredy.

[.]
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