AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15180/2023/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

ASPIRIN PLUS C FORTE 800 mg/480 mg comprimate efervescente
Acid acetilsalicilic/acid ascorbic

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ASPIRIN PLUS C FORTE 800 mg/480 mg comprimate efervescente
Acid acetilsalicilic/acid ascorbic

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat efervescent contine acid acetilsalicilic 800 mg si acid ascorbic (vitamina C) 480 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sodiu. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

10 comprimate efervescente
20 comprimate efervescente

| 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 VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

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

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE




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

BAYER S.R.L.

Sos. Bucuresti-Ploiesti nr. 1A, cladire B, etaj 1,
sector 1, 013681, Bucuresti

Romania

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

15180/2023/01 — cutie a cate 10 comprimate fervescente in folie termosudata.
15180/2023/02 — cutie a cate 20 comprimate efervescente in folie termosudata.

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

Indicatii:

ASPIRIN PLUS C FORTE este utilizat

pentru ameliorarea simptomelor durerilor ugoare pana la moderate, cum sunt dureri de cap, dureri de dinti si
dureri menstruale

pentru tratamentul simptomatic al durerii si febrei din cadrul racelii si gripei.

Nu luati acest medicament pentru mai mult de 3 zile pentru febra, sau 3-4 zile pentru durere, decat daca
medicul v-a recomandat astfel.

Administrare orald. Comprimatele efervescente se dizolva intr-un pahar cu apa inainte de a fi
administrate. Comprimatele efervescente nu trebuie luate pe stomacul gol pentru a preveni iritatia
stomacului.

Doze:

Adulti
* doza unica: 1 comprimat efervescent
Doza unica poate fi repetata la intervale de minim 4 ore intre doze daca este necesar.

* doza zilnica maxima: 3 comprimate efervescente.



Adolescenti cu varsta de 12 ani si peste

Concentratia de 800 mg acid acetisalicilic / 480 mg acid ascorbic din ASPIRIN PLUC C FORTE ar putea
sd nu fie adecvatd pentru tratament la adolescenti. La aceasta categorie de varsta sunt disponibile pentru
utilizare alte medicamente care contin doze mai mici de acid acetilsalicilic.

Copii cu varsta mai mica de 12 ani
ASPIRIN PLUS C FORTE nu trebuie utilizat la copii.

Pacientii cu varsta de peste 65 ani, pacientii cu greutate corporald mica, pacientii cu insuficientd hepatica
sau insuficienta renald sau insuficienta cardiacd): A se citi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 16.  INFORMATII IN BRAILLE

ASPIRIN PLUS C FORTE

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu se aplica

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu se aplica



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15180/2023/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

ASPIRIN PLUS C FORTE 800 mg/480 mg comprimate efervescente
Acid acetilsalicilic/acid ascorbic

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

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ASPIRIN PLUS C FORTE 800 mg/480 mg comprimate efervescente Acid
acetilsalicilic/acid ascorbic

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Bayer (sigla)

@

DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. ALTE INFORMATII




