Bilag I11

/Andringer i de relevante punkter i produktresumeet

Bemeerk!

Disse preeparatoplysninger er resultatet af den referralprocedure, som Kommissionens beslutning

relaterer til.

Preeparatoplysningerne kan efterfglgende opdateres efter behov af medlemsstatens myndighed i
samarbejde med referencemedlemsstaten, hvor det er passende, i overensstemmelse med
procedurerne, som er beskrevet i kapitel 4 titel 111 i direktiv 2001/83/EU.
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Andringer i de relevante punkter i produktresumeet

Den gyldige produktinformation er den endelige version udarbejdet i lgbet af
koordineringsgruppeproceduren med fglgende sendringer (indseetning, udskiftning eller slettelse af
tekst som det er passende) for at afspejle den aftalte ordlyd, som fremsat nedenfor:

A. Produktresumé

Afsnit 4.2 Dosering og administration

[Nedenstaende saetning skal aendres som falger]

Kun til oral administration og kortvarig brug (hgjst 3 dage).

[-1]

[Nedenstaende seetning skal indseettes]

Leegemidlet er til kortvarig brug og anbefales ikke til brug i mere end 3 dage.

L1

Afsnit 4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

[Nedenstaende ordlyd skal indseettes i dette afsnit]

L1

Leegemidlet er til kortvarig brug og anbefales ikke til brug i mere end 3 dage.
[-1]
Nedsat leverfunktion

L1

[Nedenstaende ordlyd skal indseettes i dette afsnit]

Reduktion af dosis anbefales hos patienter, som udviser tegn pa forvaerring af deres leverfunktion.

Behandling skal seponeres hos patienter, som udvikler alvorligt leversvigt (se afsnit 4,3).

L1

Nedsat nyrefunktion

L]
[Nedenstaende ordlyd skal indseettes i dette afsnit]

Behandling skal seponeres hos patienter, som udvikler alvorligt nyresvigt (se afsnit 4,3).

L]

Afsnit 4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

L1
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[Folgende ordlyd skal eendres som falger]

Leegemidlet ma ikke tages sammen med andre laegemidler, der indeholder paracetamol, ibuprofen,
acetylsalicylsyre, salicylater eller med andre non-steroide anti-inflammatoriske
leegemidler (NSAID'er), medmindre en leege har instrueret dig derom.

L1

Afsnit 4.8 Bivirkninger

[-1
[Folgende bivirkninger er beskrevet som falger:]
"Paraestesi” til hyppigheden Sjeelden (flyttet fra Meget sjeelden)

"@dem™ til hyppigheden Almindelig (flyttet fra Meget sjeelden)
[-1]

Afsnit 5.1 Farmakodynamiske egenskaber

L1

[Folgende udtryk er slettet, da den var duplikeret]

Den ngjagtige virkningsmekanisme af ibuprofen menes at veere gennem perifer heemning af

cyclooxygenaser og efterfglgende heemning af syntesen af prostaglandin.

Afsnit 5.3 Preekliniske sikkerhedsdata

Ibuprofen
[Feolgende saetning er slettet]

Det aktive stof, ibuprofen, viser en miljgrisiko for vandmiljget, isser for fisk.

Afsnit 6.1 Hjeelpestoffer

[Felgende saetning er aendret]

[-1]
e Macrogol/PEG-4000

L1

B. Etikettering

Karton
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| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

[Folgende ordlyd skal eendres som falger]

Til oral anvendelse. Kun til kortvarig brug (ikke mere end 3 dage).

L1

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

L1

Ma ikke tages, hvis du:
[Nedenstaende ordlyd skal indseettes i dette afsnit]

L1

e er under 18 ar

Tal med apoteket eller lsegen inden du tager det, hvis du:

L1

[Felgende ordlyd skal eendres som fglger]

Hvis dine symptomer ikke bliver bedre efter 3 dage, hvis de bliver veerre, eller hvis du far nye
symptomer, skal du tale med din leege.

L1

| 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

Voksne:
[]

[Nedenstaende ordlyd skal indseettes i dette afsnit]

Ma ikke tages i mere end 3 dage.

Bgrn under 18 ar:
[Felgende ordlyd skal eendres som fglger]

Preduktet-anbefales-ikke-titMa ikke gives til bgrn under 18 ar.

L1

C. Indlaegsseddel

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

[-1]
[Nedenstaende ordlyd skal indsezettes i dette afsnit]

- Du ma ikke tage produktet i mere end 3 dage.

L1

Sadan skal du tage {Paracetamol/lbuprofen 500 mg/150 mg filmovertrukne
tabletter}{Novogesic 500 mg/150 mg filmovertrukne tabletter}

L1

15



[Nedenstaende ordlyd skal indseettes i dette afsnit]

Ma ikke tages i mere end 3 dage.

L1

{Paracetamol/Ibuprofen 500 mg/150 mg filmovertrukne tabletter}{Novogesic 500
mg/150 mg filmovertrukne tabletter} indeholder

[Nedenstaende ordlyd skal indseettes i dette afsnit]

L1

macrogol/PEG 4000
[-1
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