AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15248/2023/01-02-03-04

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Paracetamol LIVSANE 500 mg

comprimate filmate

Paracetamol

CUTIE

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Paracetamol LIVSANE 500 mg comprimate filmate

Paracetamol

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine paracetamol 500 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimate filmate

10 comprimate filmate
20 comprimate filmate
24 comprimate filmate
30 comprimate filmate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR
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A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

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

Utilizarea unor doze mai mari decét cele recomandate poate duce la un risc de leziuni hepatice severe.
Contine paracetamol. Nu luati impreuna cu alte medicamente care contin paracetamol.

Nu luati acest medicament fara recomandarea medicului dumneavoastra daca suferiti de boala hepatica
sau daca aveti probleme cu consumul de alcool.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

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

PXG Pharma GmbH
PfingstweidstraRe 10-12
Mannheim

68199

Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15248/2023/01
15248/2023/02
15248/2023/03
15248/2023/04

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Acest medicament nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.
2



15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Paracetamol LIVSANE este utilizat pentru tratamentul durerii de intensitate usoara pana la moderata
si/sau febrei. (de exemplu durere de cap si durere de dinti)

Doze:

Adulti si adolescenti cu greutate corporala de peste 60 kg (peste 15 ani):

1 pana la 2 comprimate filmate (500-1000 mg) o data, pana la 6 comprimate filmate (3000 mg) in 24 de
ore. Intre doze trebuie lisate cel putin 4 ore. Se recomanda administrarea simultani a doua comprimate
filmate numai daca nu exista suficienta ameliorare cu un comprimat filmat sau exista o cerintd mai mare
din cauza durerii mai intense.

Adolescenti cu greutate corporald intre 40 kg si 60 kg (cu varsta cuprinsa intre 12 si 15 ani):
Un comprimat filmat (500 mg) o dati, la fiecare 4-6 ore cand este necesar pana la maximum 4 doze in 24
de ore.

Copii cu greutatea corporald intre 33 ke si 40 kg (cu varsta cuprinsa Intre 9 si 12 ani):
Un comprimat filmat (500 mg) o data, la fiecare 4-6 ore cand este necesar pana la maximum 4 doze in 24
de ore.

Copii cu greutatea corporald intre 22 kg si 33 kg (cu varsta cuprinsa intre 6 si 9 ani):
Jumitate de comprimat filmat (250 mg) o data, la fiecare 4-6 ore cand este necesar pana la maximum 4
doze in 24 de ore.

Comprimatul filmat trebuie inghitit cu multa apa. Optional, puneti comprimatul filmat intr-o cantitate
mare de apd sa se dizolve, amestecati bine si beti continutul.

Nu depasiti doza mentionata

Cititi prospectul inainte de utilizare.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Paracetamol livsane 500 mg.

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15248/2023/01 Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Paracetamol LIVSANE 500 mg
comprimate filmate

Paracetamol

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

BLISTER din PVC/AI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Paracetamol LIVSANE 500 mg comprimate filmate
Paracetamol

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

PXG Pharma GmbH

3. DATA DE EXPIRARE
EXP:

4, SERIA DE FABRICATIE
Lot:

5. ALTE INFORMATII




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15248/2023/02-03

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Paracetamol LIVSANE 500 mg
comprimate filmate

Paracetamol

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

BLISTER din PVC-PVDC/AI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Paracetamol LIVSANE 500 mg comprimate filmate
Paracetamol

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

PXG Pharma GmbH

3. DATA DE EXPIRARE
EXP:

4, SERIA DE FABRICATIE
Lot:

5. ALTE INFORMATII




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15248/2023/04 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Paracetamol LIVSANE 500 mg
comprimate filmate

Paracetamol

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE
CUTIE SI

ETICHETA FLACON PEID

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Paracetamol LIVSANE 500 mg comprimate filmate

Paracetamol

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine paracetamol 500 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimate filmate
24 comprimate filmate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Administrare orala.

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)

Utilizarea unor doze mai mari decét cele recomandate poate duce la un risc de leziuni hepatice severe.
Contine paracetamol. Nu luati impreuna cu alte medicamente care contin paracetamol.
Nu luati acest medicament fara recomandarea medicului dumneavoastra daca suferiti de boala hepatica

sau daca aveti probleme cu consumul de alcool.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

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

PXG Pharma GmbH
PfingstweidstraRe 10-12
Mannheim

68199

Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15248/2023/04

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Acest medicament nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE




Doze:

Adulti si adolescenti cu greutate corporala de peste 60 kg (peste 15 ani):

1 pani la 2 comprimate (500-1000 mg) o data, pana la 6 comprimate (3000 mg) pe 24 de ore. intre doze
trebuie lasate cel putin 4 ore. Se recomanda administrarea simultand a doud comprimate numai daca nu
exista suficientd ameliorare cu un comprima sau exista o cerintd mai mare din cauza durerii mai intense.

Adolescenti cu greutate corporala intre 40 kg si 60 kg (cu vérsta cuprinsa intre 12 si 15 ani):
Un comprimat (500 mg) o data, la fiecare 4-6 ore cand este necesar pana la maximum 4 doze in 24 de
ore.

Copii cu greutatea corporald intre 33 kg si 40 kg (cu véarsta cuprinsa intre 9 si 12 ani):
Un comprimat (500 mg) o data, la fiecare 4-6 ore cand este necesar pana la maximum 4 doze in 24 de
ore.

Copii cu greutatea corporald intre 22 kg si 33 kg (cu vérsta cuprinsa ntre 6 si 9 ani):
Jumatate de comprimat (250 mg) o data, la fiecare 4-6 ore cand este necesar pand la maximum 4 doze in
24 de ore.

Comprimatul trebuie inghitit cu multd apa. Optional, puneti comprimatul Intr-un cantitate mare de apa sa
se dizolve, se amesteca bine si se bea.

Nu depasiti doza mentionata

Cititi prospectul inainte de utilizare.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Paracetamol LIVSANE 500 mg.

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE




