INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Drotapil, 40 mg, tabletki
Drotaverini hydrochloridum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 40 mg drotaweryny chlorowodorku.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktoze jednowodna.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20 tabletek Kod

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

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

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(%O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biofarm Sp. z 0.0. (logo)
ul. Watbrzyska 13



60-198 Poznan

Biofarm (logo)

[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

Lek stosowany w skurczowych bolach:
— drog zotciowych
— drég moczowych
— zotadka i jelit
oraz w napieciowym bolu gtowy i bolesnym miesiaczkowaniu.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza, cigzka

niewydolno$¢ watroby, nerek lub serca.

DAWKOWANIE:
Dorosli: 3-6 tabletek na dobe, w 2 do 3 dawkach podzielonych.

Dzieci: w wieku od 6 do 12 lat — nie wiecej niz 80 mg, tj. 2 tabletki w 2 dawkach podzielonych.
Dzieci i mlodziez: w wieku powyzej 12 lat — nie wigcej niz 160 mg, tj. 4 tabletki w 2 do 4 dawkach

podzielonych.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

drotapil 40 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

Drotapil, 40 mg, tabletki
Drotaverini hydrochloridum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biofarm (logo)

(3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. INNE




