INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Levalergedd, 5 mg, tabletki powlekane
Levocetirizini dihydrochloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg dichlorowodorku lewocetyryzyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze: wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki powlekane

7 tabletek powlekanych Kod: 5909991075262

/5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
EXP:

|9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.



10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

(11,

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Synoptis Pharma Sp. z 0.0.

ul. Krakowiakéw 65

02-255 Warszawa

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

112,

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 21340

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

Lot:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

15,

INSTRUKCJA UZYCIA

LEK PRZECIWALERGICZNY

Lek Levalergedd stosuje si¢ w leczeniu objawéw alergicznych, zwiazanych z:
- alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa (w tym przewlekte zapalenie blony §luzowej nosa)

- pokrzywka.

Kiedy nie stosowa¢ leku Levalergedd (patrz ulotka):

- jesli pacjent ma uczulenie na lewocetyryzyny dichlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci nerek.

Jak stosowac Levalergedd:

Zalecana dawka leku u 0s6b dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych to 1 tabletka na dobe. W celu
uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy przeczyta¢ ulotke, ze wzgledu na specjalne
instrukcje dotyczace dawkowania u szczegdlnych grup pacjentow.

16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Levalergedd 5 mg

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D




Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister PVC/PVDC/Aluminium
Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Levalergedd, 5 mg, tabletki powlekane
Levocetirizini dihydrochloridum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Synoptis Pharma Sp. z 0.0.

(3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE




