INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Loperamide Grindeks, 2 mg, kapsutki, twarde

Loperamidi hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsulka twarda zawiera 2 mg loperamidu chlorowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutki twarde

6 kapsutek twardych  kod: 4750232021224
8 kapsutek twardych  kod: 4750232021231
10 kapsutek twardych kod: 4750232021248
12 kapsutek twardych kod: 4750232021255
18 kapsutek twardych kod: 4750232021262
20 kapsutek twardych kod: 4750232021279

/5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Kapsutke nalezy potkng¢ w calosci, popijajac ptynem.

Nie zu¢.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

[8.  TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznos$ci (EXP)



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AS GRINDEKS.
Krustpils iela 53
Riga, LV-1057
Lotwa

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Do objawowego leczenia nagtych, krétkotrwatych (ostrych) napadoéw biegunki u dorostych
i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Zalecana dawka: Dorosli: Dawka poczatkowa to 2 kapsutki (4 mg), a nastgpnie 1 kapsutka (2 mg) po
kazdym kolejnym luznym stolcu. Catkowita dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 6 kapsutek
(12 mg).

Mitodziez w wieku powyzej 12 lat: Dawka poczatkowa to 2 kapsultki (4 mg), a nastepnie 1 kapsutka
(2 mg) po kazdym kolejnym luznym stolcu. Catkowita dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz
4 kapsutki (8 mg).

Jesli objawy nie ustgpig w ciggu 48 godzin, nalezy przerwaé przyjmowanie leku i skontaktowaé sie
z lekarzem.

Ostrzezenie: Nie nalezy stosowa¢ dawki wickszej niz podana.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

loperamide grindeks, 2 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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Loperamide Grindeks, 2 mg, kapsutki, twarde

Loperamidi hydrochloridum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AS GRINDEKS [logo ]

(3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE




