AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13740/2021/01-16

Informatii privind etichetarea

Parasinus Raceala si Gripa 200 mg/30 mg capsule moi
Ibuprofen/Clorhidrat de pseudoefedrina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Parasinus Raceala si Gripa 200 mg/30 mg capsule moi
Ibuprofen/Clorhidrat de pseudoefedrina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare capsuld contine ibuprofen 200 mg si clorhidrat de pseudoefedrina 30 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

De asemenea, contine:
Sorbitol (E420) si lecitina din soia — vezi prospectul pentru informatii suplimentare

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Capsule moi

2 capsule moi
4 capsule moi
8 capsule moi
10 capsule moi
12 capsule moi
16 capsule moi
20 capsule moi
24 capsule moi

‘ 5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala. Numai pentru utilizare de scurta durata.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.



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

Inainte de a lua acest medicament, cititi prospectul inclus in ambalaj.
Daca simptomele persista sau se agraveaza, adresati-va unui medic.

Nu depasiti doza prescrisa.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa niciun medicament la vederea si indemana copiilor.

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

Haleon Romania S.R.L.

Str. Costache Negri Nr. 1-5, Opera Center One, Etaj 6 (Zona 2)
Sector 5, Bucuresti

Romania

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

Blister PVC-PVdC/hartie-Al
13740/2021/01 ambalaj cu 2 capsule moi
13740/2021/02 ambalaj cu 4 capsule moi
13740/2021/03 ambalaj cu 8 capsule moi
13740/2021/04 ambalaj cu 10 capsule moi
13740/2021/05 ambalaj cu 12 capsule moi
13740/2021/06 ambalaj cu 16 capsule moi
13740/2021/07 ambalaj cu 20 capsule moi
13740/2021/08 ambalaj cu 24 capsule moi

Blister PVC-PE-PVdC/hértie-Al
13740/2021/09 ambalaj cu 2 capsule moi
13740/2021/10 ambalaj cu 4 capsule moi
13740/2021/11 ambalaj cu 8 capsule moi
13740/2021/12 ambalaj cu 10 capsule moi
13740/2021/13 ambalaj cu 12 capsule moi
13740/2021/14 ambalaj cu 16 capsule moi
13740/2021/15 ambalaj cu 20 capsule moi
13740/2021/16 ambalaj cu 24 capsule moi



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

Parasinus Raceala si Gripa 200 mg/30 mg capsule moi

Pentru ameliorarea rapida a simptomelor asociate racelii comune, gripei si sinuzitei.
Actioneaza mai rapid pentru ameliorarea durerii asociate racelii comune, gripei si sinuzitei.*
* Prin comparatie cu comprimatele obisnuite cu combinatii de ibuprofen si pseudoefedrina.

Ibuprofenul scade durerea de cap si febra, durerile de intensitate usoara si durerile in gat.
Clorhidratul de pseudoefedrina, un decongestionant, elibereaza nasul si sinusurile infundate.

Adulti, varstnici si adolescenti cu varsta peste 12 ani: 1-2 capsule, cu apa, la fiecare 4 pana la 6 ore.
Nu luati mai mult de 6 capsule intr-o perioada de 24 de ore.

Nu administrati copiilor cu varsta sub 12 ani.

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Parasinus Raceala si Gripa capsule moi



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13740 /2021/01-16 Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Parasinus Riceala si Gripa 200 mg/30 mg capsule moi
Ibuprofen/Clorhidrat de pseudoefedrina

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

Blister

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Parasinus Raceala si Gripa 200 mg/30 mg capsule moi
Ibuprofen/clorhidrat de pseudoefedrina

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Haleon Romania S.R.L.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. ALTE INFORMATII




