INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Loperamid APTEO MED
2 mg, kapsutki twarde
Loperamidi hydrochloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 2 mg loperamidu chlorowodorek

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze, w tym laktoze — patrz ostrzezenia w punkcie 2 ulotki.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka, twarda

8 kapsutek twardych kod: 5909991444907
10 kapsutek twardych ~ kod: 5909991444914
20 kapsutek twardych  kod: 5909991453596

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Biegunka moze ustapi¢ po jednej dawce. Wowczas nie nalezy dtuzej stosowac leku.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
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)

‘ 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 26184

13.  NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Loperamid APTEO MED jest wskazany:
— w objawowym leczeniu ostrej i przewlektej biegunki u dorostych, dzieci i mtodziezy w wieku 6
lat i powyzej,
— W objawowym leczeniu ostrych epizodéw biegunki zwigzanych z zespotem jelita drazliwego u
0sob dorostych, w wieku 18 lat i powyzej, po wstepnej diagnozie postawionej przez lekarza.

Jesli po uptywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
- dalsze informacje patrz ulotka.

Wskazany w objawowym leczeniu ostrej i przewleklej biegunki do stosowania doraznego.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Loperamid APTEO MED



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



