Zatacznik III

Zmiany, ktére zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukow
informacyjnych

Uwaga:

Niniejsze druki informacyjne s wynikiem postepowania arbitrazowego, do ktérego odnosi sie decyzja
tej Komisji.

Druki informacyjne moga by¢ aktualizowane w pdzniejszym czasie przez wtasciwe wiadze kraju
cztonkowskiego, we wspotpracy z krajem referencyjnym w stosownych przypadkach, zgodnie z
procedurami opisanymi w rozdziale 4 tytutu III dyrektywy 2001/83/WE.
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Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéow
informacyjnych

Wazny druk informacyjny to wersja ostateczna opracowana podczas procedury prowadzonej przez
grupe koordynujaca, z nastepujgcymi zmianami (odpowiednio wstawienie, zastgpienie lub usuniecie
tekstu) w celu odzwierciedlenia uzgodnionych zapiséw, jak okreslono ponizej:

A. Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

[Ponizszy zapis nalezy zmieni¢ nastepujaco]

Do podania doustnego, wytgcznie do krotkotrwatego stosowania (nie dtuzej niz 3 dni).
[.1]

[Nalezy wstawic ponizszy zapis]

Niniejszy produkt leczniczy jest przeznaczony do krétkotrwatego stosowania, nie zaleca sie stosowania
go dtuzej niz 3 dni.

L1

Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

[W niniejszym punkcie nalezy wstawié¢ ponizszy zapis]

L1

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony do krétkotrwatego stosowania, nie zaleca sie stosowania go
dtuzej niz 3 dni.

[.1]
Zaburzenia czynnosci watroby

[-1

[W niniejszym punkcie nalezy wstawi¢ ponizszy zapis]

Zaleca sie zmniejszenie dawki u pacjentéow z objawami pogarszajacej sie czynnosci nerek. Nalezy

przerwac leczenie u pacjentéw, u ktérych rozwinie sie ciezka niewydolnos¢ watroby (patrz punkt 4.3).

L]

Zaburzenia czynnosci nerek

[-1]

[W niniejszym punkcie nalezy wstawié¢ ponizszy zapis]

Nalezy przerwac leczenie u pacjentdw, u ktérych rozwinie sie ciezka niewydolnos¢ nerek (patrz punkt
4.3).

L]
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Punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

[-1]
[Ponizszy zapis nalezy zmieni¢ nastepujgco]

Tego produktu leczniczego nie nalezy przyjmowac jednoczesnie z innymi produktami leczniczymi
zawierajgcymi paracetamol, ibuprofen, kwas acetylosalicylowy, salicylany lub jakiekolwiek inne leki
przeciwzapalne (NLPZ), o ile lekarz nie zaleci inaczej.

L]

Punkt 4.8 Dziatania niepozgdane

[-1]
[Ponizsze zdarzenia niepozgdane opisano nastepujgco:]
»Parestezja” zmiana czestosci na Rzadko (przeniesiono z Bardzo rzadko)

.Obrzek” zmiana czestosci na Czesto (przeniesiono z Bardzo rzadko)
[-1]

Punkt 5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

[-1

[Nastepujacy zapis usunieto, poniewaz wystepowat podwdjnie]

Uwaza sig, ze doktadny mechanizm dziatania ibuprofenu polega na obwodowym hamowaniu

cyklooksygenaz, a nastepnie hamowaniu syntezy prostaglandyn.

Punkt 5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ibuprofen
[Nastepujacy zapis zostat usuniety]

Substancja czynna, ibuprofen, stanowi zagrozenie srodowiskowe dla organizmoéw wodnych, w
szczegdblnosci dla ryb.

Punkt 6.1 Wykaz substancji pomocniczych

[Nastepujgcy zapis zostat zmieniony]

[-1]
¢ Makrogol/PEG-4000

L]
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B. Oznakowanie opakowan

Pudetko tekturowe

5. SPOSOB | <DROGA> <DROGI> PODANIA

[Ponizszy zapis nalezy zmieni¢ nastepujaco]

Do podania doustnego. Wytacznie do stosowania krétkotrwatego (nie dtuzej niz 3 dni).

L1

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

L]
Kiedy nie przyjmowac leku:
[W niniejszym punkcie nalezy wstawié¢ ponizszy zapis]

[-1

» jezeli pacient ma mniej niz 18 lat

Przed rozpoczeciem przyjmowania nalezy omowic to z lekarzem:

L1

[Ponizszy zapis nalezy zmieni¢ nastepujgco]

Jezeli objawy nie zacznag ustepowacé po 3 dniach, nasilg sie lub jezeli wystgpig nowe objawy, nalezy
zgtosic¢ sie do lekarza.

[-1

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dorosli:
L[]

[W niniejszym punkcie nalezy wstawi¢ ponizszy zapis]

Nie przyjmowac dtuzej niz 3 dni.

Dzieci w wieku ponizej 18 lat:
[Ponizszy zapis nalezy zmieni¢ nastepujgco]

Nie-zaleea-sie-stosewaniategoprodukiuuNie stosowac u dzieci ponizej 18 lat.
L]

C. ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

L1
[W niniejszym punkcie nalezy wstawi¢ ponizszy zapis]

- Nie nalezy przyjmowac tego leku dtuzej niz 3 dni.

L1
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Jak przyjmowac {Paracetamol/Ibuprofen 500 mg/150 mg tabletki powlekane}{Novogesic
500 mg/150 mg tabletki powlekane}

L]

[W niniejszym punkcie nalezy wstawic¢ ponizszy zapis]

Nie przyjmowac dtuzej niz 3 dni.

L1

Co zawiera {Paracetamol/Ilbuprofen 500 mg/150 mg tabletki powlekane}{Novogesic 500
mg/150 mg tabletki powlekane}

[W niniejszym punkcie nalezy wstawié¢ ponizszy zapis]

L1

makrogol/PEG 4000
L]
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