UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

krabic¢ka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RACIBUM 100 mg tvrdé tobolky

racecadotrilum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje racecadotrilum 100 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktosu.
Dalsi informace viz piibalové informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tvrdé tobolky
6 tvrdych tobolek
10 tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTM pPOZORNF:Ni, ZE LECIVY PRI’PR@VEK MUSI BYT
UCHOVAVAN MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LE(":;VYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Rivopharm Ltd.

17 Corrig Road, Sandyford
Dublin 18

Irsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

49/686/16-C

13. CiSLO SARZE

¢
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

15. NAVOD K POUZITI

K 1écbé ptiznakl akutniho prijmu u dospélych

K 1écbé ptiznaka akutniho prijmu u dospélych v pfipadech, kdy nemtize byt lécena pficina prijmu.
Doporucena davka

Na zacatku 1é¢by jedna tobolka v jakoukoli denni dobu, poté jedna tobolka tiikrat denné pfednostné
pted hlavnimi jidly. Tobolky se pii polykani zapijeji sklenici vody.

Pokud priznaky pretrvavaji déle nez 2 dny nebo se zhorsuji, musite se poradit s 1ékafem.



Pted pouzitim si preététe piibalovou informaci.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

RACIBUM 100 mg tvrdé tobolky

117. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

118. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
blistr

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RACIBUM 100 mg tvrdé tobolky

racecadotrilum

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Rivopharm Ltd.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

(@13
7213

5. JINE




