Priloha 111

Zmeny prislusnych €asti v informaciach o lieku

Poznamka:
Predmetné informacie o lieku su vysledkom postupu, ktorého sa tyka toto rozhodnutie Komisie.

Prisludné organy ¢lenskych Statov méZu nasledne aktualizovat informacie o lieku, v pripade potreby v
sucinnosti s referenénym Clenskym Statom, v stlade s postupmi uvedenymi v kapitole 4 hlavy Il
smernice 2001/83/ES.

12



Zmeny prislusnych €asti v informaciach o lieku

Platné informacie o lieku st konec¢nou verziou dosiahnutou pri postupe Koordinacnej skupiny s
nasledujacimi zmenami (prislusné doplnenie, nahrada alebo vypustenie textu) s cielom vyjadrit
dohodnuté znenie, ako sa uvadza dalej:

A. Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast 4.2 Davkovanie a spdsob podavania

[Nasledujuce slovné spojenie sa meni takto]

Len na peroréalne a kratkodobé pouzitie (maximalne 3 dni).
L1

[Dopiria sa nasledujtce slovné spojenie]

Tento liek je urceny na kratkodobé pouZitie a pouZivanie trvajlce viac ako 3 dni sa neodporuca.
[.1]

Cast 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

[Do tejto asti sa dopliia nasledujtice znenie]

[-1

Tento liek je ureny na kratkodobé pouzitie a pouzivanie trvajlce viac ako 3 dni sa neodporuca.
[-]
Porucha funkcie pecene

[.]

[Do tejto asti sa dopifia nasledujtice znenie]

Pacientom s prejavmi zhor$ovania funkcie pedene sa odporuéa zniZenie davky. Lie¢ba sa ma ukondit u

pacientov, u ktorych vznikne tazké zlyhavanie peéene (pozri ¢ast 4.3).

L1

Porucha funkcie oblic¢iek

[-1]
[Do tejto Casti sa dopifia nasledujtce znenie]

Lie¢ba sa ma ukoncit u pacientov, u ktorych vznikne tazké zlyhavanie obli¢iek (pozri ast 4.3).

L1

Cast 4.5 Liekové a iné interakcie

[-1
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[Nasledujlce znenie sa meni takto]

Tento liek sa nema uzivat s inymi liekmi obsahujicimi paracetamol, ibuprofen, kyselinu
acetylsalicylovu, salicylaty alebo s inymi protizapalovymi liekmi (NSAID), ak to neodporudil lekar.

L]

Cast 4.8 NeZiaduce ucinky

L1

[Nasledujlce neziaduce Ucinky su opisané takto:]

nParestézia“ sa presuva do frekvencie Zriedkavé (z frekvencie Velmi zriedkavé)
,Edém*“ sa prestiva do frekvencie Casté (z frekvencie Velmi zriedkaveé)

[-]

Cast 5.1 Farmakodynamické vlastnosti

[-1

[Nasledujuce slovné spojenie sa vypusta, kedZe ide o duplikaciu]

Predpoklada sa, Ze presnym mechanizmom Ucinku ibuprofenu je periférna inhibicia cyklooxygenaz a

nasledna inhibicia syntézy prostaglandinov.

Cast 5.3 Predklinické Gdaje o bezpeénosti

Ibuprofen
[Nasledujuce slovné spojenie sa vypusta]

Liecivo ibuprofen predstavuje environmentalne riziko pre vodné prostredie, najma pre ryby.

Cast 6.1 Zoznam pomocnych latok

[Nasledujlce slovné spojenie sa meni]

L]
¢ Makrogol/PEG-4000

L]

A. Oznadenie obalu

Skatul'a

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

[Nasledujlce znenie sa meni takto]
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Na vnatorné pouZitie. Len na kratkodobé pouzitie (maximalne 3 dni).

[-1

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

[-1]
Neuzivajte, ak:

[Do tejto Casti sa dopifia nasledujtce znenie]

L1

= mate menej ako 18 rokov

Pred uzitim lieku sa obratte na svojho lekarnika alebo lekara, ak:

[-1

[Nasledujlce znenie sa meni takto]

sa vade priznaky po 3 drioch nezlepsia, ak sa zhorsia, alebo ak sa objavia nové priznaky, obratte sa na
lekara.

L]

15. POKYNY NA POUZITIE

Dospeli:
[]

[Do tejto asti sa dopiiia nasledujtice znenie]

NeuZivajte viac ako 3 dni.

Deti do 18 rokov:
[Nasledujlce znenie sa meni takto]

Fento-tiek-sa-neodportiéa-preNepodavajte detom do 18 rokov.
[-1]

C. Pisomna informéacia pre pouzivatel’a

Pozorne si preéitajte celt pisomnu informéaciu predtym, ako zaénete uzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas doélezité informacie.

[-1]
[Do tejto Casti sa dopifia nasledujtce znenie]

- Tento liek sa nema uzivat dlhsie ako 3 dni.

L1

Ako uzivat {Paracetamol/Ibuprofen 500 mg/150 mg filmom obalené tablety}{Novogesic
500 mg/150 mg filmom obalené tablety}

L1

[Do tejto Casti sa dopifia nasledujtice znenie]
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NeuzZivajte viac ako 3 dni.

[-1

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

[Do tejto asti sa dopifia nasledujtice znenie]

L1

makrogol/PEG 4000
L]
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