AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16156/2025/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Cofedol comprimate
paracetamol/propifenazona/cafeina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Cofedol comprimate
paracetamol/propifenazond/cafeina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat contine paracetamol 250 mg, propifenazona 150 mg, cafeind 50 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR
‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL
Comprimate

10 comprimate
20 comprimate
30 comprimate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte 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 i indemana copiilor.



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

A nu se lua impreuna cu alte medicamente care contin paracetamol.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Acest medicament nu necesita 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

VITEMA S.A.
Sos. Alba Iulia nr. 156, Sibiu, jud. Sibiu, cod 550052, Roméania
{sigla VITEMA}

12  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16156/2025/01- ambalaj cu 10 comprimate
16156/2025/02— ambalaj cu 20 comprimate
16156/2025/03— ambalaj cu 30 comprimate

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




Reduce durerea si febra

Cofedol este un medicament indicat pentru:

-tratamentul durerilor usoare si medii cu diferite localizari, precum cefaleea, durerea de dinti, durerea
menstruala, durerea reumatica.

-tratamentul durerii si febrei asociate cu raceala si gripa.

Administrare:

Adulfi (inclusiv varstnici), adolescenti si copii cu varsta peste 16 ani:

Doza recomandata este de 1-2 comprimate Cofedol o datd. La nevoie, doza se poate repeta de 3 ori in 24
de ore. Doza maxima zilnica este de 6 comprimate.

Copii cu varsta cuprinsd intre 12 — 16 ani:
Doza recomandata este de 1 comprimat Cofedol o data.
La nevoie, doza se poate repeta de 3 ori in 24 de ore.

Copii cu varsta sub 12 ani:
Acest medicament nu este indicat la copii cu varsta sub 12 ani.

Cofedol se administreaza pe cale orala, cu o cantitate suficienta de lichid (aproximativ 200 ml la adult,
daca este posibil).

Nu depasiti dozele recomandate. Adresati-va medicului dumneavoastra daca dupa 5 zile simptomele nu se
amelioreaza.

16. INFORMATII iN BRAILLE

cofedol

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16156/2025/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

COFEDOL comprimate
paracetamol/propifenazona/cafeina

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

Blister

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Cofedol comprimate
paracetamol/propifenazona/cafeina

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
{sigla VITEMA}

3.  DATA DE EXPIRARE
EXP

4. SERIA DE FABRICATIE
Lot:

‘ S. ALTE INFORMATII




