AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12889/2019/01-05

Anexa 3

Informatii privind etichetarea

PADUDEN Riceala si Gripa 200 mg/30 mg comprimate filmate

Ibuprofen/Clorhidrat de pseudoefedrina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PADUDEN Raceala si Gripa 200 mg/30 mg comprimate filmate
ibuprofen/clorhidrat de pseudoefedrina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat contine ibuprofen 200 mg si clorhidrat de pseudoefedrina 30 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si lactoza. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat filmat

10 comprimate filmate
12 comprimate filmate
20 comprimate filmate
24 comprimate filmate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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




Atentionare pentru sportivi — vezi prospectul!

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

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

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

Terapia SA

Str. Fabricii nr. 124, Cluj Napoca, Romania
Sigla Terapia - a SUN PHARMA company
Sigla SUN PHARMA

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

12889/2019/01 —{pentru cutia cu 1 blister cu 10 comprimate filmate}
12889/2019//02 —{pentru cutia cu 1 blister cu 12 comprimate filmate}
12889/2019/03 —{pentru cutia cu 2 blistere a cate 6 comprimate filmate}
12889/2019/04 —{pentru cutia cu 2 blistere a cate 10 comprimate filmate}
12889/2019/05 —{pentru cutia cu 2 blistere a cate 12 comprimate filmate}

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

PADUDEN Raceala si Gripa contine doua substante active:

- ibuprofen, care are actiune antiinflamatoare, analgezica si antipiretica (scade febra);

- clorhidrat de pseudoefedrina, care are actiune decongestionantd pentru caile respiratorii superioare si
sinusuri.

PADUDEN Réceala si Gripa se recomanda a fi utilizat pentru tratarea simptomelor asociate cu gripa sau
raceala, precum: dureri musculare, articulare, dureri de cap, febra, insotite de congestie nazala (sinuzite,
rinosinuzite).



DOZE:

Copii si adolescenti:

Nu se administreaza copiilor sub 12 ani.

Adulti, adolescenti si copii cu virsta peste 12 ani si greutatea mai mare de 40 kg:

Doza initiala recomandata este de 1-2 comprimate filmate. Daca este necesar, tratamentul se va continua cu 1
sau 2 comprimate filmate la 4-6 ore.

Doza maxima recomandata este de 6 comprimate filmate in 24 de ore (1200 mg ibuprofen).

Daci este necesar ca acest medicament sd fie administrat mai mult de 3 zile pentru febrd sau mai mult de 4
zile pentru calmarea durerilor sau daca simptomele se agraveaza, trebuie sd va adresati medicului
dumneavoastra pentru reevaluarea diagnosticului si a tratamentului.

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

{paduden riceala si gripa}

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12889/2019/01-05

Anexa 3

Informatii privind etichetarea

PADUDEN Riceala si Gripa 200 mg/30 mg comprimate filmate
Ibuprofen/Clorhidrat de pseudoefedrina

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

BLISTER

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PADUDEN Raiceala si Gripa 200 mg/30 mg comprimate filmate
ibuprofen/clorhidrat de pseudoefedrina

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sigla Terapia - a SUN PHARMA company

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

Exp:

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 5. ALTE INFORMATII




