AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11735/2019/01-02-03-04-05-06 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Solpadeine comprimate
Paracetamol/ Fosfat de codeina hemihidrat /Cafeina anhidra

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Solpadeine comprimate
Paracetamol, Fosfat de codeinad hemihidrat, Cafeina anhidra

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un comprimat contine paracetamol 500 mg, fosfat de codeina hemihidrat 8 mg si cafeina anhidra 30
mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat.

Cutie cu 1 blister AI/PVC a 12 comprimate.

Cutie cu 2 blistere AI/PVC a cate 8 comprimate.

Cutie cu 2 blistere AI/PVC a cate 12 comprimate.

Cutie cu 4 blistere AI/PVC a cate 8 comprimate.

Cutie tip portofel cu un blister din AI/PVC a 12 comprimate.
Cutie tip portofel cu 2 blistere din AI/PVC a cate 8 comprimate.

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

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




Pictograma (triunghi conform Ordinului MS 87/2003)

/A

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
A nu se utiliza dupa data de expirare Inscrisa pe ambala;.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.

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

Perrigo Romania S.R.L.
Str. Av. Popisteanu, Nr. 54 A, Expo Business Park
Cladirea 2, Unitatea 3, Etaj 4, Sector 1, Bucuresti, Romania

{Sigla Perrigo}

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11735/2019/01-02-03-04-05-06

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

Solpadeine comprimate contine 3 substante active: paracetamol care calmeaza durerea si scade febra,
fosfat de codeina ca analgezic si cafeind, pentru calmarea rapida a durerilor de intensitate moderata si
moderat-severa.

Solpadeine comprimate este utilizat pentru ameliorarea durerilor de intensitate usoara spre moderata
din reumatism, sciaticd si lumbago, fiind recomandat si pentru ameliorarea rapida a durerilor asociate
cu febra inclusiv dupa luxatii, a durerilor din artroza, a durerilor musculare, a cefaleei, migrenelor si
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nevralgiilor, a durerilor menstruale, a durerilor din sinuzite, a durerilor dentare post-chirurgicale sau
dupa extractii dentare, a durerilor de gat, a durerilor asociate simptomelor din raceala si gripa si pentru
reducerea febrei.

Adulti (inclusiv varstnici) si adolescenti cu varsta peste 12 ani:
Doza recomandata este de 1-2 comprimate la fiecare 4-6 ore, daca este necesar.
Nu se administreaza la un interval mai mic de 4 ore si nu se depasesc 8 comprimate in 24 de ore.

A nu se administra la copii cu varsta sub 12 ani.

Nu depasiti doza recomandata.

16. INFORMATII iN BRAILLE

< solpadeine comprimate >
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Informatii privind etichetarea

Solpadeine comprimate
Paracetamol/ Fosfat de codeind hemihidrat /Cafeina anhidra

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

BLISTER Al/PVC

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Solpadeine comprimate

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Perrigo Romania S.R.L.
{Sigla Perrigo}

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

| 5. ALTE INFORMATII




