UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

IMODIUM 2 mg tvrdé tobolky

loperamidi hydrochloridum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje loperamidi hydrochloridum 2 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ptipravek obsahuje monohydrat laktosy.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

tvrdé tobolky

20 tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Upozornéni: Text na blistru je ve francouzském jazyce.

| 8. POUZITELNOST

EXP



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dritel rozhodnuti o registraci referenéniho p¥ipravku v CR:
McNeil Healthcare (Ireland) Limited

Airton Road

Tallaght, Dublin 24

Irsko

Soubé&Zny dovozce, piebalil: Best Pharm a.s., Beranovych 65, 199 02 Praha 9 — Letiany, Ceska
republika

12. REGISTRACNI CISLO

49/071/92-S/C/P1/002/16

[ 13. CISLO SARZE

v

C. Sarze

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez lékaiského piedpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

L&k pti akutnim priijmu a pti akutnich epizodéach prijmu souvisejiciho se syndromem drazdivého
stfeva po stanoveni diagnozy lékaiem

Akutni prijem:

Dospéli a dospivajici od 12 let:

Neurci-li 1ékaf jinak, uzijte u ndhle vzniklého prijmu nejdiive 2 tobolky a po kazdé dalsi ridké stolici
1 tobolku, nejvice 8 tobolek za den.

Déti od 6 let:

Détem od 6 let podejte nejdiive 1 tobolku a potom 1 tobolku po kazdé tidké stolici. Celkova denni
davka se uréuje podle télesné hmotnosti ditéte, podrobné informace ¢téte v piibalové informaci.
Nejvyssi davka je 8 tobolek za den.

Akutni epizody prijmu souvisejiciho se syndromem drazdivého stieva:
Dospéli ve veéku 18 let a star$i: na tivod 1écby uzijte 2 tobolky a nasledné po kazdé tidkeé stolici
1 tobolku (nebo jak Vam doporucil 1ékar). Nejvyssi davka je 6 tobolek za den.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Imodium 2 mg



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



