SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Imodium 2 mg toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur loperamidhydroklérid 2 mg.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver tafla inniheldur 163 mg mjolkursykureinhydrat.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla (hvit, kringlott, audkennd ,,L2* 4 annarri hlidinni).

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Imodium (McNeil Sweden AB).

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Imodium (McNeil Sweden AB).

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Mjdlkursykureinhydrat 163 mg, maissterkja, talkim, magnesiumsterat, érkristéllud sellulésa,
hyprémell6sa, propylenglykdl, macrogol, pélysorbat 60, pélysorbat 80, karnaubavax, hvitt byvax,
titantvioxio E 171 (litarefni).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Pynnupakkningar 16 t6flur.



6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhoéndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:
Heilsa ehf., Hagasmari 1, 201 Kopavogi.
Merking: Lyfja hf., Kopavogi.

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/22/094/01/SA

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 30. nGvember 2022,

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

30. névember 2022.

ATH. sama lyf og Imodium (McNeil Sweden AB).

Sja nanari upplysingar undir Imodium (McNeil Sweden AB).



