AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14199/2021/01-02-03-04-05

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Nurofen 200 mg emplastru medicamentos

Ibuprofen

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nurofen 200 mg emplastru medicamentos.
Pentru utilizare la adulti si adolescenti cu varsta de 16 ani si peste.
Ibuprofen

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare emplastru medicamentos contine ibuprofen 200 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine:

Stratul adeziv:

Macrogol 400

Macrogol 20000

Levomentol

Copolimer stiren-izopren-stiren
Poliizobutilen

Rosinhidrogenat de glicerolester
Parafina lichida

Stratul suport adeziv:
Folie de polietilentereftalat (PET)

Film detasabil:
Polietilentereftalat cu strat de silicon (PET)

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Emplastru Medicamentos

2 emplastre medicamentoase
4 emplastre medicamentoase
6 emplastre medicamentoase
8 emplastre medicamentoase
10 emplastre medicamentoase




Fiecare plic contine 2 sau 4 emplastre medicamentoase.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
A se citi prospectul inainte 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: (luna/anul)
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a plicului: 6 luni.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C (plic cu 2 emplastre).
A nu se pastra la temperaturi peste 30°C (plic cu 4 emplastre).
A se pastra 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 ‘

Reckitt Benckiser (Roméania) S.R.L.

Strada Grigore Alexandrescu Nr. 89-97, Corpul A, etaj 5,
Sector 1, Bucuresti,

Roménia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14199/2021/01 - cutie cu 2 emplastre medicamentoase
14199/2021/02 - cutie cu 4 emplastre medicamentoase
14199/2021/03 - cutie cu 6 emplastre medicamentoase
14199/2021/04 - cutie cu 8 emplastre medicamentoase
14199/2021/05 - cutie cu 10 emplastre medicamentoase

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

Emplastrul medicamentos elibereaza continuu ibuprofen la locul durerii timp de 24 de ore.

Pentru tratamentul simptomatic de scurtd durata al durerii locale din afectiuni acute cum sunt intinderi
musculare sau luxatii In caz de traumatisme usoare localizate in apropierea articulatiilor membrelor
superioare sau inferioare.

Adulti si adolescenti cu varsta de 16 ani si peste: doza maxima pentru o perioada individuala de 24 de
ore este de un emplastru medicamentos. Durata maxima de utilizare este de 5 zile.
Pentru utilizare numai pe pielea intactd, nu se aplica pe pielea cu crapaturi sau leziuni.

Spalati si uscati zona care urmeaza sa fie tratata inainte de a aplica emplastrul. Emplastrul trebuie
utilizat intreg, fara a fi tdiat. Emplastrul nu trebuie utilizat impreuna cu un pansament ocluziv.

Emplastrul este flexibil si adaptabil, si daca este necesar poate fi aplicat la nivelul sau in apropierea
unei articulatii si va permite o miscare normala.

Emplastrul poate fi aplicat in orice moment din zi sau din noapte, dar trebuie indepartat si inlocuit cu
un nou emplastru, la aceeasi ora, in urmatoarea zi.
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1. Indepartati emplastrul din plic prin ruperea / tiierea de-a lungul liniei punctate.

2. Indepartati invelisul protector din plastic marcat cu (A) si asezati partea adezivi a benzii in
mijlocul zonei dureroase.

3. Indepartati invelisul protector din plastic marcat cu (B) si intinzandu-1 usor, neteziti aceasta
parte a emplastrului medicamentos pe piele.

4. Indepartati invelisul protector din plastic marcat cu (C).

5. Intindeti usor, neteziti restul emplastrului medicamentos pe pielea dumneavoastra.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Nurofen 200 mg emplastru medicamentos



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14199/2021/01-02-03-04-05

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Nurofen 200 mg emplastru medicamentos

Ibuprofen

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

PLIC

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nurofen 200 mg emplastru medicamentos.
Pentru utilizare la adulti si adolescenti cu varsta de 16 ani si peste.
Ibuprofen

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare emplastru medicamentos contine 200 mg ibuprofen.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine:

Stratul adeziv:

Macrogol 400

Macrogol 20000

Levomentol

Copolimer stiren-izopren-stiren
Poliizobutilen

Rosinhidrogenat de glicerolester
Parafina lichida

Stratul suport adeziv:
Folie de polietilentereftalat (PET)

Film detasabil:
Polietilentereftalat cu strat de silicon (PET)

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Emplastru Medicamentos

2 emplastre medicamentoase
4 emplastre medicamentoase

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.




A se citi prospectul inainte 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:
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a plicului: 6 luni.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C (plic cu 2 emplastre).
A nu se pastra la temperaturi peste 30°C (plic cu 4 emplastre).
A se pastra Tn 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 ‘

Reckitt Benckiser (Roménia) S.R.L.
Strada Grigore Alexandrescu Nr. 89-97, Corpul A, etaj 5,
Sector 1, Bucuresti, Romania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14199/2021/01- cutie cu 2 emplastre medicamentoase
14199/2021/02- cutie cu 4 emplastre medicamentoase
14199/2021/03- cutie cu 6 emplastre medicamentoase
14199/2021/04- cutie cu 8 emplastre medicamentoase
14199/2021/05- cutie cu 10 emplastre medicamentoase

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.
5



15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Emplastrul medicamentos elibereaza continuu ibuprofen la locul durerii timp de 24 de ore.

Pentru tratamentul simptomatic de scurta durata al durerii locale din afectiuni acute cum sunt intinderi
musculare sau luxatii, in caz de traumatisme usoare localizate Tn apropierea articulatiilor membrelor
superioare sau inferioare.

Adulti si adolescenti cu varsta de 16 ani si peste: doza maxima pentru o perioada individuala de 24 de

ore este de un emplastru. Durata maxima de utilizare este de 5 zile. Pentru utilizare numai pe pielea
intactd, nu se aplica pe pielea cu crapaturi sau leziuni.

A se citi prospectul Inainte de utilizare.




