INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Loperamid Dr.Max
2 mg, kapsuitki twarde
Loperamidi hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna kapsutka twarda zawiera 2 mg loperamidu chlorowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. Szczegdtowe informacje, patrz zatagczona ulotka dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

8 kapsutek twardych Kod: 5909991368579
10 kapsutek twardych Kod: 5909991368586
12 kapsutek twardych Kod: 5909991368593
18 kapsutek twardych Kod: 5909991368609
20 kapsutek twardych Kod: 5909991368616
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 miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
8. TERMIN WAZNOSCI
EXP

EXP = Termin waznoSci

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




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

|11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

110 00 Praga

Republika Czeska

|12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24665

IL3. NUMER SERI|I

Lot
Lot = Numer serii

L4, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

W leczeniu objawowym nagtej, krotkotrwatej (ostrej) biegunki.
Dla dzieci od 6 roku zycia, mtodziezy i dorostych.
Loperamid Dr.Max pomaga zmniejszy¢ biegunke zageszczajac stolce i zmniejszajac ich czestotliwose.

Dawkowanie:

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: poczatkowo 2 kapsutki, nastepnie po kazdym kolejnym
luznym stolcu 1 kapsutke.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat: podawac 1 kapsutke jako poczatkowa dawke, a nastgpnie 1 kapsutke
po kazdym luznym stolcu.

Dorosli: Nie przyjmowac wigcej niz 8 kapsutek w ciagu 24 godzin

Milodziez (w wieku powyzej 12 lat) i dzieci w wieku powyzej 6 lat: Nie przyjmowaé wigcej niz 3
kapsutki na 20 kg masy ciala w ciggu 24 godzin, nie wiecej niz 8 kapsutek w ciagu 24 godzin.

‘16. INFORMACJA PODANA PISMEM BRAILLE’A

Loperamid Dr.Max



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

Loperamid Dr.Max
2 mg, kapsuitki twarde
Loperamidi hydrochloridum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dr. Max Pharma s.r.o.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERI|I

Lot

| 5. INNE




