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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON  FELTÜNTETENDŐ ADATOK

DOBOZ

1.
A GYÓGYSZER NEVE
Lopacut 2 mg filmtabletta

loperamid-hidroklorid
2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

2 mg loperamid-hidrokloridot tartalmaz tablettánként.

3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

Filmtabletta
8 db tabletta

10 db tab​let​ta
5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Szájon át történő al​kal​ma​zásra.
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!
6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

8.
LEJÁRATI IDŐ

EXP:
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

Vitabalans Oy
FI-13500 Hämeenlinna
Finnország

12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-21698/01
(8×)
OGYI-T-21698/02
(10×)
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA
Lot:
14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvény nélkül is kiadható gyógyszer (VN).

15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

Akut hasmenés rövid ideig tartó tüneti kezelésére felnőttek és 12 évesnél idősebb serdülők részére.
Adagolás:
Kezdésnek 2 tabletta, majd minden laza széklet után 1 tabletta, legkorábban a kezdő adag után 2‑3 órával. A maximális napi adag nem haladhatja meg a 6 tablettát (12 mg) felnőtteknél, és a 4 tablettát (8 mg) serdülőknél. Keresse fel orvosát, ha tünetei romlanak, vagy nem enyhülnek 2 napon belül. A készítmény nem alkalmazható, ha véres a széklete, vagy ha magas (39°C  feletti) lázzal járó hasmenése van.
Terhesség és szoptatás alatt csak az orvossal való egyeztetés után szabad hasz​nálni.

12 évesnél fiatalabb gyermeknek nem adható.
16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
Lopacut
17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Nem értelmezhető.
18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
Nem értelmezhető.

A BUBORÉKCSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

PVC/Al BUBORÉKCSOMAGOLÁS
1.
A GYÓGYSZER NEVE 
Lopacut 2 mg filmtabletta
loperamid-hidroklorid

2.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE 

Vitabalans Oy FINLAND
3.
LEJÁRATI IDŐ

EXP

4.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Lot

6.
EGYÉB INFORMÁCIÓK
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