AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14241/2022/01-02-03-04-05 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Strepsils Intensiv Miere si Eucalipt fara zahar 8,75 mg pastile
Flurbiprofen

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Strepsils Intensiv Miere si Eucalipt fara zahar 8,75 mg pastile
Flurbiprofen
{Sigla S} [de la Strepsils]

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare pastila contine flurbiprofen 8,75 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine izomalt (E953), maltitol lichid (E965), macrogol 300, hidroxid de potasiu (E525), caramel
amoniacal (E150c), curcumina (E100) (contine propilenglicol (E1520) si polisorbat 80), aroma de
miere si eucalipt (contine triacetind (E1518), propilenglicol (E1520), alcool anisic, alcool benzilic,
benzoat de benzil, cinamat de benzil, salicilat de benzil, aldehida cinamica, alcool cinamilic, citral,
geraniol, limonen si linalool) si acesulfam de potasiu (E950).

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

8 pastile

16 pastile
24 pastile
32 pastile
36 pastile

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare bucofaringiana.

6. ATENTIONARE SPECAIALA 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)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.

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

11. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

RECKITT BENCKISER (ROMANIA) SRL
Bulevardul lancu de Hunedoara, Nr. 48, Cladirea Crystal Tower, Etaj 11,
Sector 1, Bucuresti, Romania

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14241/2022/01 - ambalaj cu 8 pastile

14241/2022/02 - ambalaj cu 16 pastile
14241/2022/03 - ambalaj cu 24 pastile
14241/2022/04 - ambalaj cu 32 pastile
14241/2022/05 - ambalaj cu 36 pastile

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Strepsils Intensiv pastile se utilizeaza pentru ameliorarea pe termen scurt a simptomelor durerii in gat.
Pentru adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani:

Luati 0 pastila la interval de 3 - 6 ore, dupa cum este necesar.
Schimbati Tntotdeauna pozitia pastilei in cavitatea bucala, in timp ce se dizolva.
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Nu luati mai mult de 5 pastile intr-un interval de 24 de ore.
A nu se administra mai mult de 3 zile.

A nu se administra n cazul in care:

o sunteti alergic la flurbiprofen, acid acetilsalicilic (aspirina), alte medicamente AINS
(medicamente antiinflamatoare nesteroidiene) sau la oricare dintre componentele
medicamentului;

o luati alte medicamente AINS sau acid acetilsalicilic (aspirind) cu o doza zilnica de peste 75 mg;

o ati avut insuficienta cardiaca, renald sau hepatica severa;

aveti (sau ati avut vreodata doua sau mai multe episoade de) ulcer, perforatie sau sangerare la

nivelul stomacului sau intestinului sau colita severa;

ati avut vreodata probleme legate de coagularea sangelui dupa administrarea AINS;

sunteti in ultimul trimestru de sarcina;

aveti hipertensiune arteriala;

aveti durere de cap indusa de analgezice.

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

{Strepsils Intensiv Miere si Eucalipt fara zahar}

‘ 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. 14241/2022/01-02-03-04-05 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Strepsils Intensiv Miere si Eucalipt fara zahar 8,75 mg pastile
Flurbiprofen

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA
BLISTER DIN PVC-PVDC/AI

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Strepsils Intensiv Miere si Eucalipt fara zahar 8,75 mg pastile
Flurbiprofen

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

Reckitt Benckiser (Romania) SRL

3. DATA DE EXPIRARE
EXP:
4, SERIA DE FABRICATIE
Lot :

\ 5. ALTE INFORMATII

{Sigla S} [de la Strepsils]



