AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14516/2022/01-02-03-04-05-06-07 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Solpadeine Extra 500 mg/12,8 mg/30 mg comprimate efervescente
Paracetamol/Codeina fosfat hemihidrat/Cafeina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Solpadeine Extra 500 mg/12,8 mg/30 mg comprimate efervescente
Paracetamol/Codeina fosfat hemihidrat/Cafeina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare comprimat efervescent contine paracetamol 500 mg, codeind fosfat hemihidrat 12,8 mg si
cafeina 30 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

De asemenea, contine sorbitol (E420) si sodiu.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimate efervescente

8 comprimate

10 comprimate
12 comprimate
16 comprimate
20 comprimate
24 comprimate
32 comprimate

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

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

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |
1




Pictograma (triunghi) conform Ordinului MS nr. 759/2003. (Vezi prospectul pentru informatii
suplimentare).

A

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

[9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

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. 54A, Expo Business Park, cladirea 2, unitatea 3, etj. 4, sect. 1, Bucuresti
Romania

{Sigla Perrigo}

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14516/2022/01 ambalaj cu 8 comprimate efervescente

14516/2022/02 ambalaj cu 10 comprimate efervescente
14516/2022/03 ambalaj cu 12 comprimate efervescente
14516/2022/04 ambalaj cu 16 comprimate efervescente
14516/2022/05 ambalaj cu 20 comprimate efervescente
14516/2227/06 ambalaj cu 24 comprimate efervescente
14516/2022/07 ambalaj cu 32 comprimate efervescente

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




Poate provoca dependenta.

Utilizati doar 3 zile

ASRNEERN

Actiune rapida impotriva durerii

AN

Tripla actiune impotriva durerii
v" Disponibil numai in farmacie
Solpadeine Extra este pentru tratamentul pe termen scurt al durerii moderate acute atunci cand alte
medicamente pentru calmarea durerii nu au functionat. Asteptati cel putin patru ore dupa ce ati luat
orice alte medicamente pentru calmarea durerii inainte de a lua acest medicament. Pentru:
v' Migrena
v Durere de cap
v Dureri de dinti
v" Menstruatie dureroasa
v Dureri de spate
v Dureri artritice si reumatismale
v' Luxatii si entorse
v’ Sciatica
Va rugam si cititi cu atentie prospectul din cutie Tnainte de a lua aceste comprimate.
Adulti:
Luati 1-2 comprimate dizolvate cel putin intr-un pahar de apa (200 ml) la fiecare 4-6 ore, la nevoie.
Nu luati mai mult de 8 comprimate in 24 de ore (echivalent la paracetamol 4 g, codeinad fosfat
hemihidrat 102,4 mg si cafeind 240 mg).
Adolescenti cu varsta de 16-18 ani:
Luati 1-2 comprimate dizolvate cel putin intr-un pahar de apa (200 ml) la fiecare 6 ore, la nevoie.
Nu luati mai des decat la fiecare 6 ore.
Nu luati mai mult de 8 comprimate in 24 ore (echivalent la paracetamol 4 g, codeina fosfat hemihidrat
102,4 mg si cafeina 240 mg).
Adolescenti cu varsta de 12-15 ani:
Luati 1 comprimat dizolvat cel putin intr-un pahar de apa la fiecare 6 ore, la nevoie.
Nu luati mai des decat la fiecare 6 ore.

Nu luati mai mult de 4 comprimate in 24 ore (echivalent la paracetamol 2 g, codeina fosfat hemihidrat
51,2 mg si cafeina 120 mg)

Nu administrati la copii cu varsta sub 12 ani.

Atentionari

Nu luati din acest medicament mai mult decat vi se recomanda pe eticheta. Discutati cu medicul
dumneavoastra daca nu va simtiti mai bine.

In caz de supradozaj trebuie sa solicitati imediat asistentd medicala, chiar daca va simtiti bine.



Contine paracetamol. Nu luati orice alte medicamente care contin paracetamol, in timp ce luati acest
medicament.

Adresati-va medicului dumneavoastra:

e Inainte de a lua acest medicament, daci sunteti sub supravegherea medicului dumneavoastra
sau luati medicamente eliberate cu prescriptie medicald, sunteti gravida sau alaptati.

e Daca aveti nevoie sa luati acest medicament in mod continuu mai mult de 3 zile, trebuie sa va
adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului.

e Acest medicament contine codeind, care poate provoca dependenta daca il luati in mod
continuu mai mult de 3 zile. Daca luati acest medicament pentru dureri de cap mai mult de 3
zile, aceasta le poate inrautati.

Acest medicament va poate face sd va simtifi somnoros. Nu conduceti vehicule 1n timp ce luati acest
medicament fara a sti In ce mod va afecteaza. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

Adresati-va farmacistului pentru recomandari profesionale privind medicamentele.

[16.  INFORMATII IN BRAILLE

<solpadeine extra>
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Informatii privind etichetarea

Solpadeine Extra 500 mg/12,8 mg/30 mg comprimate efervescente
Paracetamol/Codeina fosfat hemihidrat/Cafeina

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

Folie termosudata Hartie-PE/Al-PE

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Solpadeine Extra 500 mg/12,8 mg/30 mg comprimate efervescente
Paracetamol/Codeina fosfat hemihidrat/Cafeina

| 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




