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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

DOBOZ 

1.
A GYÓGYSZER NEVE

Racecadotril Sanofi-Aventis 100 mg kemény kapszula

racekadotril

2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

100 mg racekadotrilt tartalmaz kemény kapszulánként.
3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Segédanyagként laktóz-monohidrátot is tartalmaz.

További információért olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót.

4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

Kemény kapszula.
10 db kemény kapszula.
20 db kemény kapszula.
5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Szájon át történő alkalmazásra.

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

Ne alkalmazza a Racecadotril Sanofi-Aventis 100 mg kemény kapszulát, ha Ön allergiás a racekadotrilra vagy a gyógyszer bármely egyéb összetevőjére.
8.
LEJÁRATI IDŐ

Felhasználható:

9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Legfeljebb 30°C-on tárolandó.
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

SANOFI-AVENTIS Zrt.

1045 Budapest, Tó utca 1-5.

Magyarország

12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-23503/01
10×
OGYI-T-23503/02
20×
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy. sz.:

14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL
Orvosi rendelvény nélkül is kiadható gyógyszer (VN).
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

18 éves és annál idősebb felnőttek heveny hasmenéses tüneteinek kezelésére.

A javasolt adag: 1 kapszula naponta háromszor, lehetőleg étkezés előtt. A kezelés első napján 2 kapszulát kell bevenni az első adaggal, a napszaktól függetlenül.

A kapszulát egészben, bő folyadékkal kell lenyelni.

Addig kell folytatni a kezelést, amíg két normál széklete nem lesz, de a kezelés nem haladhatja meg a 3 napot. Ha tünetei 2 napon belül nem enyhülnek, vagy éppen súlyosbodnak orvoshoz kell fordulni.

További kérdés esetén forduljon kezelőorvosához vagy gyógyszerészéhez.

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!
16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

Racecadotril Sanofi-Aventis
17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Nem értelmezhető
18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
Nem értelmezhető.
A buborékcsomagoláson VAGY A FÓLIACSÍKON MINIMÁLISAN feltüntetendő adatok

buborékcsomagolás

1.
a gyógyszer neve

Racecadotril Sanofi-Aventis 100 mg kemény kapszula

racekadotril

2.
a forgalomba hozatali engedély jogosultjának neve

SANOFI-AVENTIS Zrt. (cégjelzés)
3.
lejárati idő

Felh.:

4.
a gyártási tétel száma

Gy. sz.:

5.
egyéb információk

OGYÉI/64247/2016
2019. március 6.

