AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14662/2022/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Modafen Forte 400 mg capsule moi
Ibuprofen

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Modafen Forte 400 mg capsule moi
Ibuprofen

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare capsula moale contine ibuprofen 400 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Fiecare capsula moale contine sorbitol. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Capsule moi
10 capsule moi

5, MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte 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 indeména copiilor.



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

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.

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

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STADA M&D SRL
Strada Sfantul Elefterie, nr. 18, Parte A, Etaj 1, sector 5 Bucuresti  Roménia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14662/2022/01

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

Tratament simptomatic de scurtd durata al durerilor usoare pana la moderate cum sunt durerea de cap, dureri
menstruale, dureri dentare, febra si dureri asociate cu raceala comuna

Adulti si adolescenti cu greutate corporald mai mare de 40 kg (cu varsta de 12 ani si peste).



Nu este destinat utilizarii la adolescenti cu o greutate mai mica de 40 kg sau la copii cu varsta sub 12 ani.

Doze

Adulti si adolescenti cu greutate corporald mai mare de 40 kg (cu varsta de 12 ani si peste)

Ca doza initiala luati 1 capsula (400 mg ibuprofen), apoi, daca este necesar, 1 capsula poate fi luata la fiecare
6 ore. Nu luati mai mult de 3 capsule (1200 mg ibuprofen) tntr-un interval de 24 ore.

Daca la adolescenti acest medicament este necesar mai mult de 3 zile sau daca simptomele se agraveaza, trebuie
sa cereti sfatul unui medic.

Daca la adulti acest medicament este necesar mai mult de 3 zile pentru tratarea febrei si mai mult de 4 zile pentru
tratarea durerii sau daca simptomele se agraveaza, trebuie cerut sfatul unui medic.

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

16.  INFORMATII iN BRAILLE

Modafen Forte 400 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul

18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN: nu este cazul



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR 14662/2022/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Modafen Forte 400 mg capsule moi
Ibuprofen

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

BLISTER

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Modafen Forte 400 mg capsule moi

Ibuprofen
2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
STADA M&D
3. DATA DE EXPIRARE
EXP
4, SERIA DE FABRICATIE
Lot
5. ALTE INFORMATII




