AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9185/2016/01-02-03-04-05-06 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

NUROFEN GEL gel 5%
Ibuprofen

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

NUROFEN GEL gel 5%
Ibuprofen

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

100 g gel contin ibuprofen 5 g.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine hidroxietilceluloza, hidroxid de sodiu, alcool benzilic, alcool izopropilic, apa purificata.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

gel

20 g gel
25 g gel
30 g gel
35 g gel
50 g gel
100 g gel

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

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

A nu se lasa la vederea si Indemana 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, Th 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

9185/2016/01-02-03-04-05-06

13. SERIA DE FABRICATIE

LOT:

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Nurofen Gel este analgezic si antiinflamator nesteroidian topic indicat pentru tratamentul simptomatic al
durerilor musculare, durerilor de spate, durerilor asociate cu afectiuni musculo-scheletice (artrite incipiente,
luxatii, Intinderi, fibrozite), traumatisme sportive usoare si nevralgii.Doze si mod de administrare

Inainte de deschiderea tubului verificati daca sigiliul tubului este intact. Pentru a-1 desigila folositi varful
ascuns din exteriorul capacului.

Adulti §i copii peste 12 ani:

Aplicati 4-10 cm de gel (aceasta corespunde la o doza de aproximativ 50-125 mg ibuprofen) pe zona afectata
apoi inchideti tubul. Masati usor gelul pana este absorbit; spalati apoi méinile (cu exceptia cand ele sunt
tratate cu gel). Nu tineti tubul deschis.

Nu repetati aplicarea mai devreme de 4 ore si nu mai mult de 4 ori in 24 de ore.

Copii sub 12 ani :

Administrarea Nurofen Gel copiilor sub 12 ani se face doar sub supraveghere medicala.

Acest gel este doar pentru uz extern. Opriti administrarea gelului daca apar eruptii pe piele.
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Cereti sfatul medicului daca simptomele persistd sau se agraveaza dupa doud saptamani.
Va rugam sa cititi prospectul pentru atentionari si precautii.

16. INFORMATII iN BRAILLE

NUROFEN GEL



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9185/2016/01-02-03-04-05-06 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

NUROFEN GEL gel 5%
Ibuprofen

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

TUB

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

NUROFEN GEL gel 5%
Ibuprofen

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

100 g gel contin ibuprofen 5 g.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine hidroxietilceluloza, hidroxid de sodiu, alcool benzilic, alcool izopropilic, , apa purificata.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

gel

209
25¢
309
359
509
100g

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

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 la temperaturi sub 30° C, Th 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

| 13.  SERIA DE FABRICATIE

LOT:

| 14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Nurofen Gel este analgezic si antiinflamator nesteroidian topic indicat pentru tratamentul simptomatic al
durerilor musculare, durerilor de spate, durerilor asociate cu afectiuni musculo-scheletice (artrite incipiente,

luxatii, Intinderi, fibrozite), traumatisme sportive usoare si nevralgii.
Doze si mod de administrare

Inainte de deschiderea tubului verificati daca sigiliul tubului este intact. Pentru a-1 desigila folositi varful

ascuns din exteriorul capacului.
Adulti §i copii peste 12 ani:

Aplicati 4-10 cm de gel (aceasta corespunde la o doza de aproximativ 50-125 mg ibuprofen) pe zona afectata
apoi inchideti tubul. Masati usor gelul pana este absorbit; spalati apoi mainile (cu exceptia cazului cand ele

sunt tratate cu gel). Nu tineti tubul deschis.

Nu repetati aplicarea mai devreme de 4 ore si nu mai mult de 4 ori Tn 24 de ore.

Copii sub 12 ani :

Administrarea Nurofen Gel copiilor sub 12 ani se face doar sub supraveghere medicala.
Acest gel este doar pentru uz extern. Opriti administrarea gelului daca apar eruptii pe piele.
Cereti sfatul medicului daca simptomele persistad sau se agraveaza dupa doua sdptamani.
Vi rugam sa cititi prospectul pentru atentionari si precautii.

16. INFORMATII iN BRAILLE




