INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Stoperan
2 mg, kapsutki twarde
Loperamidi hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad 1 kapsutka twarda zawiera substancje czynng: loperamidu chlorowodorek 2 mg

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze w tym: laktoze jednowodng - patrz ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

kapsutki twarde

2 kapsulki twarde numer GTIN: 5907377139379
4 kapsutki twarde numer GTIN: 5907377139386
8 kapsutek twardych numer GTIN: 5909990994915
18 kapsutek twardych numer GTIN: 5907377139195
30 kapsutek twardych numer GTIN: 5904569256746

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.

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

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

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
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| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

US Pharmacia Sp. z 0.0.,

ul. Zigbicka 40,

50-507 Wroctaw

{tel.} 22 543 60 00

{logotyp podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9949

[13. NUMER SERII

Numer serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

115. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek przeciwbiegunkowy
Wskazania

e biegunka ostra

e Dbiegunka przewlekta

Dawkowanie i droga podania

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku dla poszczegoélnych grup wiekowych:
Dorosli i dzieci powyzej 12 lat

Dzieci 9 - 12 lat

Dzieci 6 - 8 lat

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Stoperan

Strona 2 z 3



1. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

2. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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