A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Esomeprazol Alugastrin 20 mg kapsutki dojelitowe twarde

Esomeprazolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka dojelitowa twarda zawiera 20 mg ezomeprazolu (w postaci soli sodowej).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze. Szczegdtowe informacje — patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

14 kapsutek ~ Kod: 5902020314486

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO,PRODI,JKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI WEASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
URGO Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 142 B
02-305 Warszawa

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 26707

13. NUMER SERII

Lot

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Krotkotrwate leczenie objawow refluksu zotadkowo-przelykowego (np. zgaga, zarzucanie
kwasnej tresci zotagdkowej) u dorostych.

Nalezy przyjmowac jedng kapsutke na dobe. Dziata przez 24 godziny.
Leczy objawy refluksu:
- zgaga i kwasne odbijanie

- bol zotadka i przetyku

1 kapsutka na dobe
Dla os6b dorostych

Dziata 24h



‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

esomeprazol alugastrin

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

BLISTER

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Esomeprazol Alugastrin 20 mg kapsutki dojelitowe twarde

Esomeprazolum

‘ 2.  NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

URGO Sp. z 0.0.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE




