AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14782/2022/01-02-03-04-05-06 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Solpadeine ExtraCaff 500mg/65 mg comprimate efervescente
Paracetamol/Cafeina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

| 1. DENUMIREACOMERCIALA AMEDICAMENTULUI

Solpadeine ExtraCaff 500mg/65 mg comprimate efervescente

Paracetamol/Cafeina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat efervescent contine paracetamol 500 mg si cafeina 65 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sorbitol (E420) si sodiu.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMAFARMACEUTICA SICONTINUTUL

Comprimate efervescente

4 comprimate efervescente
6 comprimate efervescente
12 comprimate efervescente
16 comprimate efervescente
18 comprimate efervescente
24 comprimate efervescente

| 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 SITNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT)NECESARA(E)
| 8. DATADE EXPIRARE
EXP:

9. CONDITIISPECIALE DE PASTRARE

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

10. PRECAUTIISPECIALEPRIVIND ELIMINAREAMEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAUA MATERIALELORREZIDUALE PROVENITEDIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

|11, NUMELE SIADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Perrigo Roménia 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

14782/2022/01 ambalaj cu 4 comprimate efervescente
14782/2022/02 ambalaj cu 6 comprimate efervescente
14782/2022/03 ambalaj cu 12 comprimate efervescente
14782/2022/04 ambalaj cu 16 comprimate efervescente
14782/2022/05 ambalaj cu 18 comprimate efervescente
14782/2022/06 ambalaj cu 24 comprimate efervescente

| 13.  SERIADEFABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

2



Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNIDEUTILIZARE




v' Actiune rapida impotriva durerii

v Dubla actiune Tmpotriva durerii
Solpadeine ExtraCaff trateaza rapid si eficient:

v Durerea de cap

v" Migrena

Solpadeine ExtraCaff este adecvat si pentru dureri de spate, dureri musculare, dureri articulare,
dureri de dinti, dureri menstruale, ameliorand si febra, durerile de gét si durerile din raceala si

gripa.
Comprimatele Tnainte de administrare, trebuie dizolvate in apa.

Adulti si adolescenti cu varsta de 16 ani si peste:

Luati 1 pana la 2 comprimate dizolvate intr-un pahar cu apa la fiecare 4 pana la 6 ore, daca este
necesar.

Nu luati mai des de o data la fiecare 4 ore.

Nu luati mai mult de 8 comprimate in 24 de ore

Adolescenti cu varsta de 12-15 ani:

Luati 1 comprimat dizolvat intr-un pahar cu apa la fiecare 4 pana la 6 ore, daca este
necesar. Nu luati mai des de o data la fiecare 4 ore.

Nu luati mai mult de 4 comprimate n 24 de ore.

Nu administrati la copii cu varsta sub 12 ani.

Atentionari

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

In caz de supradozaj trebuie sa solicitati imediat asistenta medicala, chiar daca va simtiti bine.
Contine paracetamol. Nu luati orice alte produse care contin paracetamol, in timp ce luati acest
medicament.

Evitati sd consumati prea multa cafeina Th bauturi, cum sunt cafeaua sau ceaiul, cand luati aceste
comprimate.

Adresati-va medicului dumneavoastra

. Tnainte de a lua acest medicament, daci aveti boli ale rinichilor sau ficatului,

inclusiv

. afectiune hepatica alcoolicd, sau urmati 0 dietd cu continut scazut de sodiu

. Tn cazul in care durerile de cap devin persistente, adresati-va medicului dumneavoastra.
. Daca simptomele persista, adresati-va medicului dumneavoastra.

| 16.  INFORMATIITNBRAILLE

<solpadeine extracaff>



| 17. IDENTIFICATOR UNIC-COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATORUNIC-DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14782/2022/01-02-03-04-05-06 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Solpadeine ExtraCaff 500mg/65 mg comprimate efervescente
Paracetamol/Cafeina

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

Folii termosudate din hartie/PE/aluminiu/PE

| 1. DENUMIREACOMERCIALA AMEDICAMENTULUI

Solpadeine ExtraCaff 500mg/65 mg comprimate efervescente
Paracetamol/Cafeina

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Perrigo Romania S.R.L.
{Sigla Perrigo }

| 3. DATADE EXPIRARE
EXP:
| 4. SERIA DE FABRICATIE
Lot:

5.  ALTE INFORMATII




