INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lopacut 2 mg tabletki powlekane
Loperamidi hydrochloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 2 mg chlorowodorku loperamidu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana

8 tabletek Kod EAN 5909990893966
10 tabletek ~ Kod EAN 5909990893973

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




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

‘ 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, FI-13500 Hadmeenlinna, Finlandia

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18570

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Krotkotrwale, objawowe leczenie ostrej biegunki u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12
lat.

Dawkowanie:

Poczatkowo 2 tabletki, a nastepnie 1 tabletka po kazdym luznym stolcu, nie wezesniej niz 2-3 godziny
po zastosowaniu dawki poczatkowej. Maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 6
tabletek (12 mg) u dorostych i 4 tabletki (8 mg) u mtodziezy. Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapiag w
ciggu 2 dni nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Nie stosowa¢ leku, jesli w stolcu wystepuje krew lub
biegunce towarzyszy wysoka gorgczka (powyzej 39 °C).

Nie stosowa¢ w cigzy i podczas karmienia piersig bez konsultacji z lekarzem.
Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lopacut

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTARCH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

PVC/Aluminium blister

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lopacut 2 mg tabletki powlekane
Loperamidi hydrochloridum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vitabalans Oy FINLAND

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. INNE




