AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14201/2021/01-02-03-04 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Theraflu Max Riceala si Gripa 1000 mg/10 mg/70 mg pulbere pentru solutie orala
Paracetamol/Clorhidrat de fenilefrina/Acid ascorbic

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Theraflu Max Raceala si Gripa 1000 mg/10 mg/70 mg pulbere pentru solutie orala
Paracetamol/Clorhidrat de fenilefrina/Acid ascorbic

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare plic unidoza contine:
Paracetamol 1000 mg
Clorhidrat de fenilefrind 10 mg
Acid ascorbic 70 mg

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Contine: zahar (sucroza), sodiu, galben amurg (E 110), carmoizina (E 122) si aspartam (E 951). Vezi
prospectul pentru lista tuturor excipientilor.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Pulbere pentru solutie orala
5 plicuri
10 plicuri

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

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




Contine paracetamol. Nu luati in acelasi timp cu alte medicamente care contin paracetamol,
medicamente pentru tratamentul tusei si racelii, congestiei nazale sau pentru nas infundat sau impreuna
cu alcool.

Tn caz de supradozaj, solicitati imediat asistentd medicald, chiar daca va simtiti bine.

Nu depasiti doza recomandatd. Dozele mai mari decét cele recomandate pot provoca afectiuni grave ale
ficatului.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

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

Haleon Romania S.R.L.
Str. Costache Negri, Nr. 1-5, Opera Center One, Etaj 6 (Zona 2), Sector 5, Bucuresti,
Romania

{Sigla Haleon}

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

<Cutie cu plicuri unidoza laminate din hartie/PE/aluminiu/copolimer etilend — acid metacrilic
(EMAA)>

14201/2021/01 — ambalaj cu 5 plicuri

14201/2021/02 - ambalaj cu 10 plicuri

<Cutie cu plicuri unidozad laminate din polietilen tereftalat (PET)/polietilenad/aluminiu/copolimer
etilend-acid metacrilic (EMAA), cu inchidere securizata pentru copii>

14201/2021/03 - ambalaj cu 5 plicuri

14201/2021/04 - ambalaj cu 10 plicuri

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

Textul evidentiat cu gri din aceasta sectiune NU se aplica in cazul ambalajelor multilingve.

Theraflu Max Raceala si Gripa este utilizat pentru ameliorarea simptomelor de raceald si gripa, atunci
cand congestia nazala (nasul infundat) este insotita de febra si/sau durere usoara spre moderata, precum
durere in gat, durere de cap, durere musculara si durere la nivelul sinusurilor.

Theraflu Max Raceala si Gripa este indicat pentru utilizare doar la adulti si varstnici cu greutatea de 50
kg si peste.

Theraflu Max Raceala si Gripa trebuie luat doar daca aveti toate simptomele urmatoare: congestie nazala
cu febra si/sau durere usoara spre moderata.

{Pe fata si spatele cutiei:}
Theraflu Max Raceala si Gripa trebuie luat doar daca aveti toate simptomele urmatoare:
e congestie nazala (nas infundat)
o febra
e durere usoara spre moderata (durere in gat, durere de cap, durere musculara si durere la nivelul
sinusurilor)

Adulti si varstnici cu greutatea de 50 kg si peste: Un plic la interval de 4-6 ore, dupa cum este necesar.
Nu luati mai mult de 4 plicuri intr-un interval de 24 de ore. Dizolvati continutul unui plic intr-un pahar
cu apa fierbinte, dar nu clocotita. Bautura obtinutd se bea calda.

A nu se depasi doza recomandati. Nu utilizati mai mult de 3 zile. Adresati-va medicului
dumneavoastra in cazul In care simptomele persista dupa 3 zile sau daca sunt insotite de febra mare,

eruptie pe piele sau durere de cap persistenta.

Gust de fructe de padure si mentol

16. INFORMATII iN BRAILLE

Theraflu Max raceala 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. 14201/2021/01-02-03-04 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Theraflu Max Riceala si Gripa 1000 mg/10 mg/70 mg pulbere pentru solutie orala
Paracetamol/Clorhidrat de fenilefrina/Acid ascorbic

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Plic unidoza laminat din hirtie/PE/aluminiu/copolimer etilena — acid metacrilic (EMAA)

Plic unidoza laminat din polietilen tereftalat (PET)/polietileni /aluminiu/copolimer etilena — acid
metacrilic (EMAA) cu inchidere securizata pentru copii

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Theraflu Max Raceala si Gripa 1000 mg/10 mg/70 mg pulbere pentru solutie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare plic unidoza contine:
Paracetamol 1000 mg
Clorhidrat de fenilefrind 10 mg
Acid ascorbic 70 mg

3. LISTAEXCIPIENTILOR |

Contine: zahar (sucroza), sodiu, galben amurg (E 110), carmoizina (E 122) si aspartam (E 951). Vezi
prospectul pentru lista tuturor excipientilor.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL ‘

Pulbere pentru solutie orala.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.
A se citi prospectul Tnainte 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) |




Contine paracetamol. Nu luati in acelasi timp cu alte medicamente care contin paracetamol,
medicamente pentru tratamentul tusei si racelii, congestiei nazale sau pentru nas infundat, sau cu alcool.

Tn caz de supradozaj, solicitati imediat asistentd medicala, chiar daca va simtiti bine.

Nu depasiti doza recomandata. Dozele mai mari decat cele recomandate pot provoca afectiuni grave ale
ficatului.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca plicul este deteriorat.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

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

11. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Haleon Romania S.R.L.
Str. Costache Negri, Nr. 1-5, Opera Center One, Etaj 6 (Zona 2), Sector 5, Bucuresti,
Roménia

{Sigla Haleon}

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

<Cutie cu plicuri unidoza laminate din hartie/PE/aluminiu/copolimer etilend — acid metacrilic
(EMAA)>

14201/2021/01 — parte a unui ambalaj cu 5 plicuri

14201/2021/02 — parte a unui ambalaj cu 10 plicuri

<Cutie cu plicuri unidoza laminate din polietilen tereftalat (PET)/polietilend/aluminiu/copolimer
etilena-acid metacrilic (EMAA), cu inchidere securizatd pentru copii>

14201/2021/03 - parte a unui ambalaj cu 5 plicuri

14201/2021/04 - parte a unui ambalaj cu 10 plicuri

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptic medicala.



15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Textul evidentiat cu gri din aceastd sectiune NU se aplica in cazul ambalajelor multilingve.

Theraflu Max Raceala si Gripa este utilizat pentru ameliorarea simptomelor de raceala si gripa, atunci
cand congestia nazala (nasul infundat) este insotita de febra si/sau durere usoara spre moderata, precum
durere in gat, durere de cap, durere musculara si durere la nivelul sinusurilor. Theraflu Max Raceala si
Gripa este indicat pentru utilizare doar la adulti si varstnici cu greutatea de 50 kg si peste.

Theraflu Max Raceala si Gripa trebuie luat doar daca manifestati toate simptomele urmatoare: congestie
nazald cu febra si/sau durere usoara spre moderata.

Adulti si varstnici cu greutatea de 50 kg si peste: Un plic la interval de 4-6 ore, dupa cum este necesar.
Nu luati mai mult de 4 plicuri intr-un interval de 24 de ore. Dizolvati continutul unui plic intr-un pahar
cu apa fierbinte, dar nu clocotita. Bautura obtinutd se bea calda.

A nu se depisi doza recomandata. Nu utilizati mai mult de 3 zile. Adresati-vd medicului
dumneavoastra in cazul In care simptomele persista dupa 3 zile sau daca sunt insotite de febra mare,
eruptie pe piele sau durere de cap persistenta.



