UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Enditril 100 mg tvrdé tobolky

racecadotrilum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje racecadotrilum 100 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu.
Dalsi informace najdete v pfibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

tvrdé tobolky

10 tvrdych tobolek
20 tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte 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

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI]

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.



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

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Opella Healthcare Czech s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika/ logo Sanofi

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg.¢.: 49/1018/16-C

13. CISLO SARZE <, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>

C.S.

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez 1ékarského predpisu.

15. NAVOD K POUZITI

K symptomatické 1écb¢ akutniho prijmu u dospélych od 18 let.

Doporucena davka: 1 tvrda tobolka 3krat denné¢, pokud mozno pted hlavnimi jidly. Prvni den 1éCby
maji byt uzity 2 tvrdé tobolky v prvni davce, bez ohledu na denni dobu.

Celou tvrdou tobolku spolknéte a zapijte dostatecnym mnozstvim tekutiny.

Lécba ma pokracovat, dokud nebudete mit 2 normalni stolice. Délka 1é¢by nema piesahnout 3
dny. Pokud se priznaky nezlepsi béhem prvnich 2 dnii 1é€by, nebo se zhorsi, je tif‘eba vyhledat
lékafskou pomoc.

Zeptejte se svého 1ékai‘e nebo lékarnika, pokud mate jakékoliv dotazy.

Pi'ed pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

enditril

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Enditril 100 mg tvrdé tobolky

racecadotrilum

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Logo SANOFI/ Opella Healthcare Czech s.r.o.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE <, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>

5. JINE

peroralni podani



