Anexo 111

Alteracdes as seccoes relevantes da informacdao do medicamento

Nota:

Esta informacdo do medicamento é o resultado do procedimento de arbitragem relacionado com a
decisdo desta Comisséo.

A informacdo do medicamento pode ser subsequentemente atualizada pelas autoridades
competentes do Estado-membro, em articulacdo com o Estado-membro de Referéncia, conforme
adequado, de acordo com os procedimentos descritos no Capitulo 4 do Titulo 11l da Diretiva
2001/83/CE.
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Alteracdes as seccdes relevantes da informacdo do medicamento

A informacao valida do medicamento € a verséo final acordada durante o procedimento do grupo
de Coordenacgdo com as seguintes alteragfes (introducéo, substituicdo ou eliminagdo do texto,
conforme adequado) para refletir o texto acordado conforme descrito abaixo:

A. Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Seccao 4.2 Posologia e modo de administracdo

[A frase abaixo devera ser alterada conforme se segue]

Apenas para administracao oral e para utilizacdo de curta durag¢do_(ndo mais do que 3 dias).
[-1]

[A frase abaixo devera ser introduzida]

Este medicamento é para utilizacdo de curta duragcédo e ndo é recomendado para utilizagdo além
dos 3 dias.

L1

Seccédo 4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

[O texto abaixo devera ser introduzido nesta secgédo]

L1

Este medicamento é para utilizacdo de curta duragcédo e ndo é recomendado para utilizagdo além
dos 3 dias.

[-1]
Compromisso hepatico

L1

[O texto abaixo devera ser introduzido nesta secc¢éo]

E recomendada reducédo de dose em doentes que revelem sinais de agravamento da funcéo
hepatica. O tratamento deve ser interrompido nos doentes que desenvolvam insuficiéncia hepatica

grave (ver seccao 4.3).

L1

Compromisso renal

[-1]
[O texto abaixo devera ser introduzido nesta secc¢ao]

O tratamento deve ser interrompido nos doentes que desenvolvam insuficiéncia renal grave (ver
secgédo 4.3).

[-1
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Seccédo 4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

[-1]
[O seguinte texto devera ser alterado como se descreve]

Este medicamento ndo deve ser tomado com outros medicamentos que contenham paracetamol,
ibuprofeno, acido acetilsalicilico, salicilatos ou com quaisquer outros medicamentos anti-
inflamatorios (AINEs), exceto sob indicacdo médica.

L1

Seccédo 4.8 Efeitos indesejaveis

[-1

[As seguintes RAM séo descritas como se segue:]

"Parestesia" para a frequéncia Raros (movido de Muito raros)
"Edema" para a frequéncia Frequentes (movido de Muito raros)

L1

Seccado 5.1 Propriedades farmacodinamicas

L1

[A frase seguinte é eliminada por que esta em duplicado]

Considera-se que o mecanismo de agdo exato do ibuprofeno é através de inibicdo periférica das

ciclooxigenases e subsequente inibicdo de sintese de prostaglandina.

Seccdo 5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Ibuprofeno
[A frase seguinte é eliminada]

A substancia ativa ibuprofeno revela um risco ambiental para o ambiente aquatico, especialmente
para os peixes.

Seccao 6.1 Lista dos excipientes

[A frase seguinte é alterada]

[-1]
e Macrogol/PEG-4000

L1
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A. Rotulagem

Cartonagem

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

[O seguinte texto devera ser alterado como se descreve]

Para administragdo oral. Apenas para utilizagdo de curta duracdo (ndo mais do gue 3 dias).

L1

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

L1

N&o tome se:
[O texto abaixo devera ser introduzido nesta seccédo]

L1

* tiver menos de 18 anos

Fale com o seu farmacéutico ou médico antes de tomar, caso:

L1

[O seguinte texto devera ser alterado como se descreve]

Se o0s seus sintomas ndo melhorarem apés 3 dias, se estes se agravarem ou se tiver novos
sintomas, fale com o seu médico.

L1

15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Adultos:
[]

[O texto abaixo devera ser introduzido nesta secgédo]

Nao tomar durante mais de 3 dias.

Criancas com menos de 18 anos:
[O seguinte texto devera ser alterado como se descreve]

Este-medicamento-nao-€recomendade-paraNdo administrar a criangas com menos de 18 anos.
[-1]

C. Folheto informativo

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informacao importante para si.

[-1]
[O texto abaixo devera ser introduzido nesta secc¢ao]

- Nao devera tomar este periodo durante mais de 3 dias.

L1
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Como tomar {Paracetamol/Ibuprofeno 500 mg/150 mg comprimidos revestidos por
pelicula} {Novogesic 500 mg/150 mg comprimidos revestidos por pelicula}

L1

[O texto abaixo devera ser introduzido nesta secc¢éo]

Nao tomar durante mais de 3 dias.

L1

Qual a composicao de {Paracetamol/Ibuprofeno 500 mg/150 mg comprimidos
revestidos por pelicula}{Novogesic 500 mg/150 mg comprimidos revestidos por
pelicula}

[O texto abaixo devera ser introduzido nesta secc¢éo]

L1

macrogol/PEG 4000
[-1]
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