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	A külső csomagoláson feltüntetendő adatok
Buborékcsomagolásokat tartalmazó doboz


	1.
A gyógyszer neve


Loperamid SVUS 2 mg kemény kapszula
loperamid-hidroklorid
	2.
Hatóanyag(ok) megnevezése


2 mg loperamid-hidrokloridot tartalmaz kemény kapszulánként
	3.
Segédanyagok felsorolása


Laktóz-monohidrátot tartalmaz. 
További információk a betegtájékoztatóban találhatók.

	4.
Gyógyszerforma és tartalom


kemény kapszula
8  db kapszula

10 db kapszula

12 db kapszula

18 db kapszula

20 db 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


	8.
Lejárati idő


Felhasználható:

	9.
Különleges tárolási előírások


	10.
Különleges óvintézkedések a fel nem használt gyógyszerek vagy az ilyen termékekből keletkezett hulladék anyagok ártalmatlanná tételére, ha ilyenekre szükség van


	11.
A forgalomba hozatali engedély jogosultjának neve és címe


SVUS Pharma a.s.

500 02 Hradec Králové

Smetanovo nábřeží 1238/20a.

Csehország
	12.
A forgalomba hozatali engedély száma(i)


A forgalomba hozatali engedély száma:
OGYI-T-23286/01     8×
OGYI-T-23286/02     10×


OGYI-T-23286/03     12×


OGYI-T-23286/04     18×


OGYI-T-23286/05     20×


	13.
A gyártási tétel száma 


Gy. sz.:/Lot
	14.
A gyógyszer általános besorolása rendelhetőség szempontjából


Vény nélkül is kiadható gyógyszer (VN).
	15.
Az alkalmazásra vonatkozó utasítások


Hirtelen jelentkező, rövid ideig tartó (heveny) hasmenés tüneti kezelésére 6 évesnél idősebb gyermekek, serdülők és felnőttek számára.

Hasmenés esetén segíti a széklet állagának javulását, és a székletürítések számának csökkentését.
Adagolás:

Felnőttek és serdülők (12 év felett): a kezdő adag 2 kapszula, majd 1 kapszula minden laza széklet után. 

6 év feletti gyermekek: a kezdő adag 1 kapszula, majd 1 kapszula minden laza széklet után.

Felnőttek: Ne vegyen be 8 kapszulánál többet 24 óra alatt!
Serdülők (12 év felett) és 6 év feletti gyermekek: Ne lépje túl a 3 kapszula/20 testtömeg-kilogramm adagot 24 óra alatt! Ne vegyen be 8 kapszulánál többet 24 óra alatt!
	16.
Braille írással feltüntetett információk 


Loperamid SVUS 2 mg 

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


Loperamid SVUS 2 mg kemény kapszula
loperamid-hidroklorid
	2.
A forgalomba hozatali engedély jogosultjának neve


SVUS Pharma a.s., Hradec Králové, Csehország

	3.
Lejárati idő


Felhasználható:

	4.
A gyártási tétel száma 


Gy. sz.:

	5.
egyéb információk
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