AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11391 /2019/01-. Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Coldrex Sinus Extra 500 mg/3 mg/50 mg comprimate
paracetamol/maleat de clorfeniramina/clorhidrat de pseudoefedrina

Cutie

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Coldrex Sinus Extra 500 mg/3 mg/50 mg comprimate
paracetamol/maleat de clorfeniramina/clorhidrat de pseudoefedrina

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat contine paracetamol 500 mg, maleat de clorfeniramina 3 mg si clorhidrat de
pseudoefedrina 50 mg

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR
‘ 4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL
Comprimat

20 comprimate
10 comprimate

| 5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

6.

ATENTIONARE SPECIALAPRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7.

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

Atentionare pentru sportivi!
(Vezi prospectul pentru informatii suplimentare)




8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

10. PRECAUTI 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 |

SANOSAN S.R.L.
Str. Carpatilor, nr. 83-85
Municipiul Brasov, judetul Brasov, cod postal 500269, Romania

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11391/2019/01-02

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

Coldrex Sinus Extra este indicat pentru tratamentul simptomatic al racelii comune si gripei (pentru
ameliorarea stranutului, rinoreei, congestiei nazale si sinusale, febrei, cefaleei si durerilor musculare).
Nu luati Coldrex Sinus Extra ¢ (sau intrebati medicul Tnainte de a lua) daca :

-aveti hipersensibilitate la paracetamol, fenacetind sau alte antiinflamatoare (risc crescut de reactii
alergice).

-aveti hipersensibilitate la clorfeniramin sau alte antihistaminice.

-aveti hipersensibilitate la pseudoefedrina sau alte amine simpatomimetice.

-aveti hipersensibilitate la oricare dintre excipientii produsului.

-aveti deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza.

-aveti insuficienta renala severa (riscul de reactii adverse renale poate fi crescut in cazul administrarii
prelungite de doze mari).

-aveti tulburari uretro-prostatice cu risc de retentie urinara.

-aveti glaucom cu unghi inchis sau predispozitie la glaucom cu unghi inchis.

-aveti glaucom cu unghi deschis.

-aveti hipertensiune arteriala severa.

-aveti insuficientd hepatocelulara.



-aveti insuficientd coronariana severa.
-in tratament concomitent cu inhibitori de monoaminooxidaza (IMAG) non-selective.

Doze:

Adulsi : 1 comprimat Coldrex Sinus Extra ¢ pe zi. 1-2 comprimate Coldrex Sinus Extra de 3 ori pe zi
(nu se vor administra mai mult de 6 comprimate / zi si mai mult de 2 comprimate / priza).

In caz de insuficientd renala cu clearance-ul creatininei < 10 ml/min, intervalul intre 2 doze trebuie sa
fie de cel putin 8 ore

Copii Tntre 12-15 ani : 1 comprimat Coldrex Sinus Extra zi 2-3 comprimate Coldrex Sinus Extra zi
(nu se vor administra mai mult de 3 comprimate / zi si mai mult de 1 comprimat / priza)

A nu se depasi doza si durata (maxim 5 zile) pentru tratament

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

{Coldrex Sinus Extra }

‘ 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

Coldrex Sinus Extra 500 mg/3 mg/50 mg comprimate
paracetamol/maleat de clorfeniramina/clorhidrat de pseudoefedrina

TERMOSUDATA
Blister din PVC/AI

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

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Coldrex Sinus Extra 500 mg/3 mg/50 mg comprimate

paracetamol/maleat de clorfeniramina/clorhidrat de pseudoefedrina

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

SANOSAN S.R.L.

3. DATADEEXPIRARE
| 4. SERIA DE FABRICATIE
|5.  ALTE INFORMATII




