INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM | OPAKOWANIU
BEZPOSREDNIM

Pudelko tekturowe na butelke i blister
Etykieta na butelke

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Loperamide Aurovitas, 2 mg, kapsutki, twarde
Loperamidi hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna kapsulka, twarda zawiera 2 mg loperamidu chlorowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktoze jednowodna, w celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy przeczytac¢ ulotke
informacyjng.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka, twarda.

Blister

6 kapsutek, twardych kod EAN:
10 kapsutek, twardych kod EAN:
12 kapsutek, twardych kod EAN:
20 kapsutek, twardych kod EAN:

Opakowanie z HDPE

30 kapsutek, twardych kod EAN:
60 kapsutek, twardych kod EAN:
200 kapsufek, twardych kod EAN:
250 kapsutek, twardych kod EAN:
500 kapsutek, twardych kod EAN:

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

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

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




Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowa¢ po dacie waznosci umieszczonej na opakowaniu.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ 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

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27
01-909 Warszawa

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(KN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

113. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Poniiszy tekst zostanie wydrukowany tylko na pudetku tekturowym]

W celu tagodzenia ostrej biegunki.

Dorosli, osoby starsze i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: poczatkowo nalezy przyjac 2 kapsuiki, a
nastepnie 1 kapsutke po kazdym luznym stolcu, maksymalnie 6 kapsutek w ciggu 24 godzin.

Lek nie zalecany dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.



Nie nalezy przyjmowac tego leku dtuzej niz 48 godzin, chyba ze lekarz zaleci inacze;j.

Nie nalezy przyjmowac tego leku, jesli u pacjenta stwierdzono:

e  ostre rozdecie okreznicy (ostre toksyczne zapalenie okreznicy z rozszerzeniem okreznicy),

e niedroznosc¢ jelit.

Nie nalezy przyjmowac tego leku, jesli pacjent cierpi na uporczywy bol brzucha, ma wysoka goraczke
1 (lub) stolce zawieraja §luz i (lub) krew.

Nie nalezy przyjmowac tego leku, jesli pacjent ma bakteryjne zapalenie jelit lub cigzkie zapalenie jelit
(np. wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego).

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke dotaczong do opakowania.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Loperamide Aurovitas 2 mg kapsutki twarde

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA ‘

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

BLISTER

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Loperamide Aurovitas, 2 mg, kapsutki, twarde
Loperamidi hydrochloridum

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4, NUMER SERII

Lot:

5. INNE




