AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8889/2016/01-02

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Nurofen Forte 400 mg drajeuri

Ibuprofen

CUTIE

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nurofen Forte 400 mg drajeuri
Ibuprofen

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare drajeu contine ibuprofen 400 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine zahar si sodiu. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Drajeu
12 drajeuri
24 drajeuri

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administare orala.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indeméana 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

8889/2016/01
8889/2016/02

| 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

Durere de cap
Migrena

Durere de dinti
Durere menstruala
Febra

Nurofen Forte este utilizat pentru a calma durerile usoare pana la moderate, cum sunt durerea de cap,
incluzand migrena, durerea de dinti, durerea menstruala si a reduce febra.

Nu luati mai mult de 3 drajeuri (1200 mg) in 24 de ore.

Inghititi drajeul cu un pahar cu apa. Luati drajeurile cu alimente si nu pe neméancate.

Cititi prospectul pentru mai multe informatii privind cazurile cand sa nu utilizati medicamentul si cand sa
aveti grija deosebita cand utilizati acest medicament.

A nu se administra la copii cu varsta sub 12 ani.

Numai pentru utilizare de scurtd duratd, nu mai mult de 7 zile. Prezentati-va la medic daca simptomele
persista sau se agraveaza.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Nurofen Forte



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8889/2015/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Nurofen Forte 400 mg drajeuri
Ibuprofen

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

BLISTER din PVC/AI

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nurofen Forte 400 mg drajeuri
Ibuprofen

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

RECKITT BENCKISER (ROMANIA) SRL

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII




