OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omeprazole Mercapharm, 20 mg kapsutki dojelitowe, twarde,

Omeprazol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 kapsutka dojelitowa zawiera 20 mg omeprazolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kazda kapsutka zawiera od 37,60 do 43,01 mg sacharozy.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsuiki dojelitowe, twarde

Blister Al/Al:
14 kapsutek dojelitowych [kod EAN:] 5909991385910

Blister PVC-PVDDC/AI:
14 kapsutek dojelitowych [kod EAN:] 5909991385903

(5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nie zu¢ ani nie kruszy¢ kapsulek.
Podanie doustne.

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

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

EXP oznacza termin waznosci



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Mercapharm Sp. z o.0.
ul. Swietopetka 39
81-524 Gdynia, Polska

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:; 24972

[13. NUMER SERII

Lot:

Lot oznacza nr serii

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Kroétkotrwate leczenie objawow refluksu zotadkowo-przetykowego (np. zgaga, kwasne odbijanie)
u dorostych.

Przyjmowac¢ jedna kapsutke 20 mg na dobe. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki. Ten lek nie jest
przeznaczony do natychmiastowego usuwania objawow.

Lek nalezy przyjmowac rano, przed jedzeniem, popijajac potowa szklanki wody.
Kapsutke nalezy potykac¢ w catosci. Kapsulki nie nalezy zu¢ ani kruszy¢ przed potknigciem.

Uwalnia od zgagi.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

omerazole mercapharm



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omeprazole Mercapharm, 20 mg kapsutki dojelitowe
Omeprazol

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Mercapharm

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE




