BETEGTAJEKOZTATO
Neo-Bilagit® filmtabletta

sanofi aventis

*  Mieldtt elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, ol-
vassa el figyelmesen az aldbbi betegtdjékoztatot!

»  Ez a gyogyszer orvosi vény nélkiil kaphato, mellyel
On enyhe milé panaszokat kezelhet orvosi felii-
gyelet nélkiil. Az optimadlis hatds érdekében azon-
ban elengedhetetlen e gyogyszer koriiltekinto
alkalmazdsa.

« Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne
szerepld informdciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet!

» Tovabbi informdcickért vagy tandcsért forduljon
orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

»  Sirgosen keresse fel orvosat, ha tiinetei néhany
napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen siilyos-
bodnak!

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Neo-Bilagit filmtab-
letta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Neo-Bilagit filmtabletta szedése
el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni a Neo-Bilagit filmtablet-
tat?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. A készitmény taroldsa

A készitmény hatoanyagai filmtablettanként:
20 mg papaverin-hidroklorid,

1 mg homatropin-metilbromid,

250 mg dehidrokélsav.

Egyéb osszetevok:

Magnézium-sztearat, talkum, A tipust karboximetil-
keményité-natrium, kukoricakeményité, povidon,
laktoz-monohidrat (101 mg), bevonat: glicerin-
triacetat, makrogol 3000, lakt6z- monohidrat, titan-
dioxid (E171), hipromelloz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
sanofi-aventis Zrt. Magyarorszag
H-1045 Budapest, Té6 u. 1-5.

Gyarto:
Chinoin ZRt., 2112 Veresegyhaz, Lévai u. 5.

1. MILYEN TIPUSU GYOGYSZER A NEO-BILAGIT
FILMTABLETTA ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Neo-Bilagit filmtabletta gércsoldo, epehajto és
hashajto hatast gyogyszer.

Epekovesség, epehadlyag-gyulladas és epem(itét utani
panaszok, mint példaul nehéz, zsirdus ételek fo-
gyasztasa utan jelentkez6 gyomortdji, vagy jobb bor-
daiv alatti fagjdalom, hasi diszkomfort, puffadas, telt-
ségérzés, székrekedés, bofogés enyhitésére szolgdlo
készitmény.

A Neo-Bilagit filmtabletta felndttek kezelésére
szolgal.

2. TUDN_IVAI.()!( A NEO-BILAGIT FILMTABLETTA
SZEDESE ELOTT

Ne szedje a Neo-Bilagit filmtablettat:

* ha talérzékeny (allergias) a készitmény barmely
hatéanyagara, illetve Gsszetevdjére,

ha silyos maj- illetve veseelégtelenségben
szenved,

ha teljes mechanikus epedit-elzarédas all fenn,
bizonyos szivingervezetési zavar eseteiben,
szapora szivm(ikodés esetén,

ha szivelégtelenségben szenved,

szivinfarktus akut szakaszaban,

amennyiben gyomor-bél rendszeri sztikilet all
fenn,

ha prosztatamegnagyobbodasa van,

ha vastagbéltagulata van,

zoldhalyog, illetve sziik eliilsé szemzug fennal-
lasa esetén,

* haterhes,

+ gyermekkorban.

A Neo-Bilagit filmtabletta fokozott
eldvigyazatossaggal alkalmazhato:

A Neo-Bilagit filmtabletta felnGttek kezelésére
szolgdlo készitmény.

Fokozott elGvigyazatossaggal alkalmazhato gyomor-
bél rendszeri csokkent miikodés esetén.

A készitményt folyamatosan egy hétnél tovabb nem
ajanlott alkalmazni.

A székelési szokasokban 2 hétnél tovabb tarté
hirtelen valtozas esetén a tovabbiakban csak orvosi
javaslatra alkalmazhato.

A kezelést meg kell szakitani, amennyiben a szék-
letben vér jelenik meg, vagy ha a készitmény a napi
maximalis dozis alkalmazasa esetén sem valtott ki
megfeleld hatast.

A napi maximalis adagot tullépd gyogyszermeny-
nyiség bevétele esetén, -kiilonosen idés korban, il-
letve gyermekeknél (véletlenszerii gyégyszerbevétel
esetén)- zavartsag, izgatottsag |éphet fel.

A Neo-Bilagit filmtabletta egyiittes szedése étel-
lel/itallal:

Etkezést kovetGen kell bevenni.

A Neo-Bilagit alkalmazasa alatt alkohol fogyasztasa
keriilendd (a papaverin maga is dlmossagot, szédulést
okozhat, ezért ezen mellékhatasok elGfordulasanak
esélye novekedhet).

Terhesség és szoptatas:

Kérdéseivel barmely gyogyszer szedése elétt fordul-
jon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Megfelel6 klinikai vizsgalatok hianyaban a készit-
mény terhesség soran val6 alkalmazdsa esetén a
magzat fejl6désében esetlegesen jelentkez6 nem-
kivant hatas biztonsaggal nem zdrhat6 ki, ezért a
filmtabletta terhesség alatt valo alkalmazasa nem
javasolt. Szoptatas ideje alatt megfelelé tapasztala-
tok hidnydban csak az el6ny/kockdzat gondos mér-
legelésével, orvosi javaslat esetén alkalmazhata.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és
gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre:

A készitmény ronthatja a gépjarmiivezetéshez és
a gépek Uizemeltetéséhez sziikséges képességeket



(Iataszavart, almossagot, szédiilést okozhat), ezért a
készitmény alkalmazasa ilyen esetekben egyéni meg-
itélést igényel.

Fontos informaciok a Neo-Bilagit filmtabletta
egyes osszetevoirol:

A tabletta laktozintoleranciaban szenvedd betegek-
ben gyomor-bél rendszeri panaszokat okozhat lak-
toztartalma (101 mg filmtablettanként) miatt.

Egyéb gyogyszerek alkalmazasa:

Feltétlentil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogy-

szerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb

gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkil kaphato
készitményeket is!

A kesznmen y 6vatosan alkalmazhato egyiitt:
ciklosporinnal -gombasodas elleni szer (a dehid-
rokélsav fokozza a ciklosporin felszivodasat).
levodopaval -Parkinson-kor kezelésére szolgalo
készitmény (a papaverin csokkenti a levodopa
hatasat).

- belladonnaval -a vegetativ idegrendszerre hato
szer (annak hatdsa fokozodhat).

- cizapriddal -bélm(ikodésre hato szer (a homatro-
pin-metilbromid a cizaprid hatasat csokkenti).
prokainamiddal -szivritmuszavar kezelésére
szolgdlé készitmény (a homatropin fokozza a
prokainamid szivm(ikodésre gyakorolt hatasat).
- alkohollal, illetve mds kozponti idegrendszeri
miikodést csokkenté szerekkel (a papaverin
maga is almossagot, szédiilést okozhat, ezért
ilyen szerekkel torténd egyutt adasa esetén ezen
mellékhatasok eléforduldsanak esélye noveked-
het).

3. HOGYAN KELL SZEDNI A NEO-BILAGIT FILMTAB-
LETTAT?

Amennyiben a kezel6orvos masképpen nem rendeli,
a készitmény szokasos adagja:

feln6ttek szamara naponta 2-3-szor 1-2 filmtabletta,
étkezés utan.

Maximalis napi adagja 6 filmtabletta.

Ha a Neo-Bilagit hatdsat tdlzottan erdsnek, vagy
csekélynek érzi, forduljon orvosdhoz vagy gyogy-
szerészéhez!

Ha az eldirtnal tobb Neo-Bilagit filmtablettat vett
be:

Tiladagolas esetén:

a kialakulo tilzott mértékii hashajté hatas miatt hasi
fajdalmak, gyengeség, szomjlsag, hanyas, elektrolit-
eltérések léphetnek fel.

a vérnyomas esésével és az ezt kovetd tiinetekkel
(széduilés, atmeneti eszméletvesztés) szamolni kell.

a nagy dézisti homatropin vizualis hallucindciokat,
idosekben és gyermekeknél a mentélis status val-
tozasat, esetleg delirium (zavartsag) kialakulasat
okozhatja.

Tdladagolas esetén sziikség szerint korhazi ellatas és
tuneti kezelés javasolt.

Ha elfelejtette bevenni a Neo-Bilagit filmtablettat:

A soron kovetkezé el6irt adagolasi idopontban ne
alkalmazzon dupla adagot, mert ezzel a tiladagolas
veszélyének tenné ki magat! Folytassa a kezelést az
elGirtak szerint!

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszernek, a Neo-Bilagit filmtablet-
tanak is lehetnek mellékhatdsai.

Sziv tiinetek:

szapora, vagy lasst szivmiikodés, szivritmuszavar.
Idegrendszeri tiinetek:

szédiilés, dlmossag, fejfajas, nagyobb adagok alkal-
mazasa esetén vizudlis hallucinaciok, idésekben és
gyermekeknél (a tabletta véletlenszerii bevételénél)
mentalis status véltozasa, esetleg delirium fordulhat
el6.

Emeésztdrendszeri tiinetek:

hasi diszkomfort, hanyinger, hanyas, étvagytalansag,
hasmenés vagy székrekedés.

A szer hashajté hatasu, ezért huzamos ideig valo
és/vagy az ajanlottnal nagyobb adag alkalmazdsa
esetén a tilzott mértékii hashajté hatas miatt hasi
fajdalmak, gyengeség, szomjtisag, hanyas, elektrolit-
eltérések léphetnek fel.
Mdj-, epe tiinetek:
majenzim-eltérések,
alapulé majkarosodas
léphetnek fel.

Szem tiinetek:

a szem belnyomasanak esetleges emelkedése, pupil-
latagulat jelentkezhet.

A hor és bor alatti szovetek tiinetei:

arckipirulas, borpir, viszketés, kitités.

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri tiinetek:
vérlemezkeszam-csokkenés.

esetleg  tulérzékenységen
(sargasag, vérkép-eltérés)

Anyagcsere tinetek:

igen nagy dozis alkalmazasa esetén laktatacidozis
jelentkezhet.

Altaldnos tiinetek, a beadast kovet6 reakcick:
izzadds, gyengeség.

Ha itt felsorolt mellékhatdst, vagy egyéb szokatlan
tlinetet észlel, értesitse orvosdt vagy gyogyszerészét!

5. A KESZITMENY TAROLASA

Eredeti csomagolashan,
landa!

A készitmény csak a csomagoldason feltiintetett
lejarati idén beliil hasznalhato fel!

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

legfeljebb 30°C-on téro-

0GYI-T-8917/01-02. sz.

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma:
2007. junius 18.

21447
148X210





