AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13575/2020/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

PADUDEN cu aroma de caise 20 mg/ml suspensie orala

Ibuprofen
INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR
CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PADUDEN cu aroma de caise 20 mg/ml suspensie orala
Ibuprofen

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 ml suspensie orala contine ibuprofen 20 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine, de asemenea sorbitol (E 420), benzoat de sodiu (E211), propilenglicol si aspartam (E 951).
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie orala
100 ml suspensie orala.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Se agita bine flaconul cu medicament Tnainte de fiecare utilizare.
Utilizati seringa de dozare de 5 ml pentru a administra medicamentul.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

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




8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Dupa prima deschidere medicamentul poate fi utilizat timp de 3 luni.

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

Roménia

Sigla: Terapia - a SUN PHARMA company
Sigla: SUN PHARMA

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13575/2020/01 — ambalaj cu 1 flacon a 125 ml

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 cu aroma de caise este o forma farmaceutica speciald de suspensie orald pentru copii cu
varste de 3 luni si peste. Acesta este utilizat pe termen scurt pentru ameliorarea durerii usoare pana la
moderata si pentru a reduce febra.

ADMINISTRAREA DOZELOR: NU ADMINISTRATI MAI MULTE DOZE DE MEDICAMENT
DECAT ESTE INDICAT IN PROSPECT.

Varsta (greutate) Frecventa Doza unica*
3 -6 luni . .
(5-7.6 kg) 3 ori pe zi 50 mg (2,5 ml)




6 - 12 luni . .

(7.7 - 9 ke) de 3-4 ori pe zi 50 mg (2,5 ml)
-3 ani 3 ori pe zi 100 mg (5 ml)
(10 - 15 kg) p £

4 - 6 ani 3 ori pe Zi 150 mg (7,5
(16 - 20 kg) p ml)

7 -9 ani . .

(21-29 kg) 3 ori pe zi 200 mg (10 ml)
10 - 12 ani . .

(30 — 40 kg) 4 ori pe zi 200 mg (10 ml)

* Dozele trebuie administrate la fiecare 6-8 ore.

Adresati-va medicului daca simptomele copilului dumneavostra se inrautatesc sau nu se Tmbunatatesc
dupa o zi (sugari cu varsta cuprinsa intre 3-6 luni) sau dupa 3 zile (copii cu varsta cuprinsa intre 6 luni
si peste).

Nu administrati copiilor care:

* au varsta mai mica de 3 luni sau au greutate mai mica de 5 kg

* au sau au avut ulcer gastric sau alte tulburari grave de stomac

« sunt alergici la ibuprofen, acid acetilsalicilic sau la alte medicamente ce calmeaza durerea
* sunt sensibili la oricare componentd din acest medicament

ADRESATI-VA MEDICULUI INAINTE DE UTILIZARE DACA COPILUL DUMNEAVOASTRA:
* are astm bronsic

* primeste orice alte medicamente pentru calmarea durerii

* primeste orice alt tratament regulat

Adultii care considera ca pot lua acest medicament trebuie sa citeasca mai intdi prospectul cu atentie.

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

paduden cu aroma de caise 20 mg/ml suspensie orala

| 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. 13575/2020/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

PADUDEN cu aroma de caise 20 mg/ml suspensie orala

Ibuprofen
INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR
ETICHETA DE FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PADUDEN cu aroma de caise 20 mg/ml suspensie orala
Ibuprofen

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 ml suspensie orala contine ibuprofen 20 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Contine, de asemenea sorbitol (E 420), benzoat de sodiu (E211), propilenglicol si aspartam (E 951).
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Suspensie orala
100 ml suspensie orala

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Se agita bine flaconul cu medicament Tnainte de fiecare utilizare.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

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

| 8. DATA DE EXPIRARE |




EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Dupa prima deschidere medicamentul poate fi utilizat timp de 3 luni.

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

Roménia

Sigla: Terapia - a SUN PHARMA company

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13575/2020/01 — flacon cu capacitatea de 125 ml

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

Pentru copii cu varste de 3 luni si peste.

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



