AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 4144/2011/01-02

Informatii privind etichetarea

Nurofen Riceali si Gripa 200 mg/30 mg comprimate filmate
Ibuprofen/Clorhidrat de pseudoefedrina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nurofen Raceala si Gripa 200 mg/30 mg comprimate filmate
Ibuprofen/Clorhidrat de pseudoefedrina

(2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un comprimat filmat contine ibuprofen 200 mg si clorhidrat de pseudoefedrina 30 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sodiu si galben amurg FCF (E 110). Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

[4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimate filmate
12 comprimate filmate
24 comprimate filmate

[5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

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

A nu se lasa la indemana si vederea 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 la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.

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

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

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

4144/2011/01- ambalaj cu 12 comprimate filmate
4144/2011/02- ambalaj cu 24 comprimate filmate

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Febra

Congestie nazala

Durere in gat

Durere de cap

Nurofen Raceala si Gripa contine ibuprofen (pentru ameliorarea durerii, inflamatiei i scaderea
temperaturii in caz de febra) si clorhidrat de pseudoefedrind (un decongestionant pentru scaderea
edemului mucoasei tractului respirator superior si scaderea secretiei nazale).

Nurofen Raceala si Gripa scade edemul mucoasei cailor respiratorii si sinusurilor, scade secretia
nazald, scade temperatura in caz de febrd, amelioreaza durerile, inclusiv durerea de cap si disconfortul

faringian fara a determina somnolenta.

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani (> 40 kg): doza initiala este de 1-2 comprimate filmate
Nurofen Réceala si Gripa; ulterior, daca este cazul, pot fi utilizate doze suplimentare de 1-2
comprimate filmate la fiecare 4-6 ore. Nu trebuie depasita o doza zilnica de 6 comprimate filmate.



Trebuie sd va adresati medicului dumneavoastra daca simptomele se inrdutatesc sau nu se
imbunatatesc dupa 3 zile Tn cazul in care aveti febra si dupa 4 zile in cazul calmarii durerilor.

Amelioreaza simptomele de gripa si raceala.

[16. INFORMATII IN BRAILLE

Nurofen Réceala si Gripa



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 4144/2011/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Nurofen Riceali si Gripa 200 mg/30 mg comprimate filmate
Ibuprofen/Clorhidrat de pseudoefedrina

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

Blister

[1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nurofen Raceala si Gripa 200 mg/30 mg comprimate filmate
Ibuprofen/Clorhidrat de pseudoefedrina

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

RECKITT BENCKISER (ROMANIA) SRL

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

| 5.  ALTE INFORMATII




