AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15482/2024/01-02-03-04-05-06-07-08-09 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Nurofen Duo Max 200 mg/500 mg comprimate filmate
ibuprofen/paracetamol

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI/SAU
AMBALAJUL PRIMAR
Cutie

| 1. DENUMIREACOMERCIALA AMEDICAMENTULUI

Nurofen Duo Max 200 mg/500 mg comprimate filmate
Ibuprofen/Paracetamol

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat contine ibuprofen 200 mg si paracetamol 500 mg.

3. LISTAEXCIPIENTILOR |

| 4. FORMAFARMACEUTICA SICONTINUTUL |

Comprimate filmate.
Comprimate filmate de forma ovali, de culoare alba pani la aproape albi, sidefat, marcate cu un helix.

4 comprimate filmate
6 comprimate filmate
8 comprimate filmate
10 comprimate filmate
12 comprimate filmate
16 comprimate filmate
20 comprimate filmate
24 comprimate filmate
32 comprimate filmate

5.  MODUL SICALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utlizare.
A nu se depasi doza recomandata.
Administrare orala.




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

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

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

Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

A nu se administra Nurofen Duo Max Tn cazul in care:
ati avut vreodata ulcer, perforatie sau sangerari la nivelul stomacului.

o sunteti alergic la ibuprofen sau la orice alte componente din acest medicament, la acid
acetilsalicilic sau la alte medicamente analgezice.

. luati alte analgezice AINS (de exemplu ibuprofen) sau acid acetilsalicilic intr-o doza
zilnica mai mare de 75 mg.

Inainte sd luati acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca:

o aveti sau ati avut astm bronsic, diabet zaharat, concentratii crescute de colesterol 1n sange,
tensiune arteriala mare, infarct miocardic, afectiuni ale rinichilor, ficatului, inimii sau
intestinale.

. sunteti fumator.

. sunteti gravida.

ACEST MEDICAMENT CONTINE PARACETAMOL. Nu utilizati impreuna cu alte medicamente
care contin paracetamol.
In caz de supradozaj, adresati-va unui medic chiar daca va simtiti bine.

8. DATADE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITIISPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTIISPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

| 11.  NUMELE SIADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

RECKITT BENCKISER (ROMANIA) SRL

Bulevardul Iancu de Hunedoara, Nr. 48, Cladirea Crystal Tower
Etaj 11, Sector 1, Bucuresti,

Romania



|12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15482/2024/01 — ambalaj cu 4 comprimate filmate
15482/2024/02 — ambalaj cu 6 comprimate filmate
15482/2024/03 — ambalaj cu 8 comprimate filmate
15482/2024/04 — ambalaj cu 10 comprimate filmate
15482/2024/05 — ambalaj cu 12 comprimate filmate
15482/2024/06 — ambalaj cu 16 comprimate filmate
15482/2024/07 — ambalaj cu 20 comprimate filmate
15482/2024/08 — ambalaj cu 24 comprimate filmate
15482/2024/09 — ambalaj cu 32 comprimate filmate

| 13.  SERIADE FABRICATIE

Lot

| 14, CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNIDEUTILIZARE

Pentru administrare orald de scurtad durata.

Luati 1 comprimat (2 comprimate, daca este necesar) de pana la 3 ori pe zi,
impreuna cu alimente.

Nu depasiti doza recomandata. Nu luati mai mult de 6 comprimate intr-un interval
de 24 de ore si lasati cel putin 6 ore intre dozele administrate.

A nu se administra copiilor cu varsta sub 18 ani.

Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.
Nu utilizati acest medicament mai mult de 3 zile.

| 16. INFORMATIINBRAILLE

Nurofen Duo Max 200 mg/500 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC -COD DEBARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

| 18. IDENTIFICATORUNIC-DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15482/2024/01-02-03-04-05-06-07-08-09 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Nurofen Duo Max 200 mg/500 mg comprimate filmate
ibuprofen/paracetamol

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

BLISTER

| 1. DENUMIREACOMERCIALA AMEDICAMENTULUI

Nurofen Duo Max 200 mg/500 mg comprimate filmate
Ibuprofen/Paracetamol

2. NUMELEDETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

RECKITT BENCKISER (ROMANIA) SRL

| 3. DATADE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIADEFABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII




