AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15078/2023/01-07

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Nurofen SR 300 mg comprimate cu eliberare prelungita

Ibuprofen

CUTIE DE CARTON

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nurofen SR 300 mg comprimate cu eliberare prelungita
Ibuprofen

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine ibuprofen 300 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat cu eliberare prelungita

6 comprimate cu eliberare prelungita

8 comprimate cu eliberare prelungita

10 comprimate cu eliberare prelungita
12 comprimate cu eliberare prelungita
16 comprimate cu eliberare prelungita
20 comprimate cu eliberare prelungita
24 comprimate cu eliberare prelungita

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

A se citi cu atentie prospectul Tnainte de utilizare.

Inghititi comprimatele intregi, cu apa. Nu mestecati, nu rupeti, nu zdrobiti si nu sugeti comprimatele.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE




A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

A nu se administra Tn cazul in care:

» ati avut vreodata ulcer, perforatie sau sangerari la nivelul stomacului

» sunteti alergic la ibuprofen (sau la orice alt element din acest medicament), la acid acetilsalicilic sau la alte
medicamente asemanatoare pentru tratamentul durerii

» prezentati tulburdri de formare a celulelor sanguine, cum sunt anemie si scadere a numarului de celule albe.
* aveti sangerdri la nivelul creierului sau alte sangerari active

» aveti insuficienta hepatica, renald sau cardiaca severa,

* aveti sangerari anormale sau probleme cu aparitia anormala de vanatai

* sunteti in ultimele 3 luni de sarcina.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

RECKITT BENCKISER (ROMANIA) SRL
Bulevardul Iancu de Hunedoara, Nr. 48, Cladirea Crystal Tower
Etaj 11, Sector 1, Bucuresti, Roméania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15078/2023/01 - ambalaj cu 6 comprimate cu eliberare prelungita

15078/2023/02 - ambalaj cu 8 comprimate cu eliberare prelungita

15078/2023/03 - ambalaj cu 10 comprimate cu eliberare prelungita
15078/2023/04 - ambalaj cu 12 comprimate cu eliberare prelungita
15078/2023/05 - ambalaj cu 16 comprimate cu eliberare prelungita
15078/2023/06 - ambalaj cu 20 comprimate cu eliberare prelungita
15078/2023/07 - ambalaj cu 24 comprimate cu eliberare prelungita

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot




14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Pentru ameliorarea durerilor usoare pana la moderate, care sunt de asteptat s dureze mai mult de 6-8 ore,
cum sunt durerile de spate, durerile musculare, durerile articulare, durerile menstruale si durerile dentare.

Pentru administrare orala.

Adulti si varstnici:

* Doza initiala, doua comprimate (2 x 300mg). Daca este necesar, puteti lua 0 altd doza de doua comprimate
(2 x 300mg) dupa 12 ore.

* Intervalul de timp dintre administrarea dozelor nu trebuie sa fie mai mic de 12 ore.

* Nu luati mai mult de 4 comprimate intr-un interval de 24 de ore. Doza maxima de ibuprofen este de
1200 mg pe zi.

A nu se utiliza de cétre copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Daca dupa 4 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Nurofen SR 300 mg comprimate cu eliberare prelungita

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.
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Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Nurofen SR 300 mg comprimate cu eliberare prelungita

Ibuprofen

TERMOSUDATA

Blister

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nurofen SR 300 mg comprimate cu eliberare prelungita
Ibuprofen

2. NUMELE DEIINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

RECKITT BENCKISER (ROMANIA) SRL

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

n/a




