AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 480/2007/01-02-03-04

Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Modafen 200 mg/30 mg comprimate filmate
Ibuprofen/Clorhidrat de pseudoefedrina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Modafen 200 mg/30 mg comprimate filmate
Ibuprofen/Clorhidrat de pseudoefedrina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine ibuprofen 200 mg si clorhidrat de pseudoefedrind 30 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine lactoza monohidrat (vezi prospectul pentru informatii suplimentare).

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

10 comprimate filmate
12 comprimate filmate
24 comprimate filmate
30 comprimate filmate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

Atentionare pentru sportivi — vezi prospectul!




8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

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

STADA M&D S.R.L.
Str. Sfantul Elefterie, Nr.18, Parte A, Etaj 1, Sector 5, 050525 Bucuresti, Romania

{Sigla STADA}

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

480/2007/01 = cutie cu 10 comprimate filmate
480/2007/02 — cutie cu 12 comprimate filmate
480/2007/03 — cutie cu 24 comprimate filmate
480/2007/04 — cutie cu 30 comprimate filmate

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

RACEALA SI GRIPA

o febra

e congestie nazala si sinusala
e dureri de cap

e dureri in gat

e dureri musculare

Modafen este indicat pentru ameliorarea temporara a simptomelor asociate gripei si racelii: congestie
nazala si sinusala, dureri de cap, febra, dureri in gat, dureri musculare si articulare.




Modafen scade edemul mucoasei cailor respiratorii si sinusurilor, scade secretia nazala, scade
temperatura in caz de febra, 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;
ulterior, daca este cazul, pot fi utilizate doze suplimentare de 1-2 comprimate filmate la fiecare 4-6
ore. Nu trebuie depasitd o doza zilnica maxima de 6 comprimate filmate (1200 mg ibuprofen).
Intervalul dintre administrarea dozelor trebuie stabilit in functie de simptomele observate si de doza
zilnicd maxima recomandata.

Se recomanda ca pacientii cu tulburari dispeptice sa utilizeze Modafen impreuna cu alimente.

Daca este necesar ca acest medicament sa fie administrat mai mult de 3 zile la adolescenti cu
varsta peste 12 ani, iar la adulti mai mult de 3 zile pentru febri sau mai mult de 4 zile pentru
calmarea durerilor, sau daca simptomele se agraveaza sau persista, trebuie sa va adresati unui
medic pentru reevaluarea diagnosticului si tratamentului.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Modafen 200 mg/30 mg
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Modafen 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

Modafen 200 mg/30 mg comprimate filmate
Ibuprofen/Clorhidrat de pseudoefedrina

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

{Sigla STADA}

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Serie

| 5. ALTE INFORMATII




