Priloha 111

Zmény prislusnych bodi informaci o pFipravku

Poznamka:

Tyto informace o pfipravku jsou vysledkem referral procedury, které se toto rozhodnuti Komise
tyka.

Informace o pfipravku mohou nasledné pfislusné organy ¢lenského statu ve spolupraci s
referencnim Clenskym statem aktualizovat v souladu s postupy ustanovenymi v kapitole 4 hlavy 111
smérnice 2001/83/ES.
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Zmeény prislusnych bodl informaci o pFipravku

Tyto platné informace o pfipravku jsou konec¢nou verzi, ke které se dospélo v ramci postupu
Koordinacni skupiny, s nasledujicimi dodatky (pfipadné vloZzenim, nahrazenim nebo odstranénim
textu), které odraZeji nize uvedené dohodnuté znéni:

A. Souhrn Gdajb o pFipravku

4.2 Davkovani a zplsob podani

[nasledujici vétu je tfeba upravit uvedenym zplsobem]

Pouze pro peroralni podani a kratkodobé uzivani (nejdéle 3 dny).
[1]

[ije tfeba viozit nasledujici vétu]

Tento |éCivy pripravek je urcen ke kratkodobému uzivani a nedoporucuje se uzivat déle nez 3 dny.
[1]

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

[do tohoto bodu je tfeba vioZit nasledujici text]

L1

Tento |éCivy pripravek je urcen ke kratkodobému uzivani a nedoporucuje se uzivat déle nez 3 dny.
[-1]
Porucha funkce jater

L1

[do tohoto bodu je tfeba vlozit nasledujici text]

U pacientd se zhordenou funkci jater se doporucuje snizeni davky. U pacient(, u kterych dojde

k zavaznému selhani jater (viz bod 4.3), musi byt Iécba ukoncena.

L1

Porucha funkce ledvin

[-1]
[do tohoto bodu je tfeba vloZit nasledujici text]

U pacientd, u kterych dojde k zavaznému selhani ledvin (viz bod 4.3), musi byt |é¢ba ukon&ena.

L1

4.5 Interakce s jinymi Ié¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

L1
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[nasledujici text je tfeba upravit uvedenym zpdsobem]

Tento |éCivy pFipravek se nesmi uzivat s jinymi léCivymi pfipravky obsahujicimi paracetamol,
ibuprofen, kyselinu acetylsalicylovou, salicylaty nebo jina protizanétliva léciva (NSAID), pokud to
nedoporuci Iékar.

L1

Bod 4.8  NeZzadouci Uéinky

[.]

[néasledujici nezadouci Ucinky je tfeba popsat takto:]

.Parestezie“ presunout do Cetnosti ,Vzacné*“ (z Cetnosti ,,Velmi vzacné*)
-Edém* presunout do Cetnosti ,Casté" (z Cetnosti ,,Velmi vzacné®)

L1

Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti

L1

[nasledujici véta je vymazana, protoZe byla duplicitni]

Predpoklada se, ze presny mechanismus ucinku ibuprofenu zahrnuje periferni inhibici

cyklooxygenaz a naslednou inhibici syntézy prostaglandinu.

Bod 5.3  Preklinické Gdaje vztahujici se k bezpecnosti

Ibuprofen
[nasledujici véta je vymazana]

Léciva latka ibuprofen predstavuje riziko pro vodni Zivotni prostiedi, zejména pro ryby.

Bod 6.1 Seznam pomocnych latek

[nasledujici véta je upravena]

[-1]
o Makrogol/PEG-4000

L1

B. Oznaceni na obalu

vavs

Vnéjsi obal

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

[nasledujici text je tfeba upravit uvedenym zpdsobem]

Peroralni podani. Pouze ke kratkodobému uzivani (nejdéle 3 dny).
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L1

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

L1

Neuzivejte, pokud:
[do tohoto bodu je tfeba vioZit nasledujici text]

L1

* jste mladsi 18 let

Pfed uzivanim si promluvte s Iékarnikem nebo se svym lékafem:

L1

[nasledujici text je tfeba upravit uvedenym zplsobem]

Pokud se vaSe priznaky po 3 dnech nezlepsi, pokud se zhorsi nebo se objevi nové priznaky,
poradte se s Iékafem.

L1

15. NAVOD K POUZITI

Dospéli:
[.]

[do tohoto bodu je tfeba vioZit nasledujici text]

Neuzivejte déle nez 3 dny.

Déti a dospivajici mladsi 18 let:
[nasledujici text je tfeba upravit uvedenym zplsobem]

Fento-vyrebek-neni-dopoeru€en-Nepodavejte détem a dospivajicim mladsim 18 let.
[-1]

C. Pribalova informace

Prectéte si pozorné celou pfFibalovou informaci dFive, nez zac¢nete tento pFipravek
pouzivat, protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

[-1]
[do tohoto bodu je tfeba vloZit nasledujici text]

- Tento pripravek se nema uzivat déle nez 3 dny.

L1

Jak uzivat {Paracetamol/lbuprofen 500 mg/150 mg potahované tablety}{Novogesic
500 mg/150 mg potahované tablety}

[-1

[do tohoto bodu je tfeba vlozit nasledujici text]

Neuzivejte déle nez 3 dny.
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L1

Co {Paracetamol/Ibuprofen 500 mg/150 mg potahované tablety}{Novogesic 500
mg/150 mg potahované tablety} obsahuje

[do tohoto bodu je tfeba vloZit nasledujici text]

L1

makrogol/PEG 4000
[-1]
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