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Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatét, mely az On szdmara fontos
informaciokat tartalmaz.

Ezt a gy6gyszert mindig pontosan a betegtjékoztatéban lefrtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy gy6gyszerésze Altal
elmondottaknak megfelel6en szedje.

e Tartsa meg a betegtajékoztatét, mert a benne szereplé informaciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.
¢ Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.
e Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gy6gyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont
e Feltétlentil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 2 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

ABETEGTAJEKOZTATO TARTALMA:

1. MILYEN TIPUSU GYOGYSZER AZ INTESTAL TABLETTA ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?
2. TUDNIVALOK AZ INTESTAL TABLETTA SZEDESE ELOTT

3. HOGYAN KELL SZEDNIAZ INTESTAL TABLETTAT?

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

5.HOGYAN KELL AZ INTESTAL TABLETTAT TAROLNI?

6. ACSOMAGOLAS TARTALMA ES EGYEB INFORMACIOK

1.MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ INTESTAL TABLETTA ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?
Az Intestal tabletta hatéanyaga a bizmut-szubszalicilat, amely gyomornyalkahartya-gyulladas (gyomorhurut, gasztritisz),
gyomorégés, hanyinger és hasmenés esetén tiineti kezelésre alkalmazhato.

A bizmut-szubszalicilat formajaban alkalmazott bizmut nagyon csekély, mig a szalicilat jelent6s mértékben szivodik fel a
szervezetbe.

Keresse fel kezelGorvosat, hatiinetei 2 napon beliil nem enyhtilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

2. TUDNIVALOK AZ INTESTAL TABLETTA SZEDESE ELOTT
Ne alkalmazza az Intestal tablettat
o hatilérzékeny (allergias) abizmut-szubszalicilatra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevéjére,
¢ ha korabban volt asztmas reakcioja, amelyet szalicilatok vagy egyéb nem szteroid fajdalomcsillapitok és gyulladas-
csokkentsk valtottak ki,
¢ hagyomor-bélrendszeri fekélyben szenved,
¢ hafokozott vérzékenységben szenved,
e hastlyos vesekarosodasban szenved,
e hastlyos majkarosodasban szenved,
e hastlyos szivelégtelenségben szenved,
e ha15 mg/hétvagy nagyobb dozisban kap metotrexat-kezelést,
¢ hamélyvénas trombozis vagy tidéembodlia ellen kap inflizios kezelést,
o terhességének utols6 harmadaban
e 12 éveskoralatt.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Ovatossag ajanlott

terhesség elsé és masodik harmadaban,

szoptatds ideje alatt,

gyulladascsokkentbkkel vagy reuma ellenes szerekkel szembeni talérzékenység fennallasakor,

véralvadasgétlo készitményekkel (pl. kumarin-szarmazékok, heparin, kivéve az alacsony dézisa heparint) torténé egy-
idejt kezelés esetén,

szajon at szedett vércukorszint-csokkentd, tetraciklint tartalmazé antibiotikum illetve koszvény elleni kezelésben részestilé
betegeknél torténd egyidejl alkalmazas esetén.

vesekarosodas vagy sziv- és érrendszeri rendellenesség esetén, mivel a szalicilat tovabb névelheti a vesekarosodas és akut
veseelégtelenség kockazatat,

krénikus vagy kitGjulé gyomor-bélrendszeri fekélyek vagy emésztérendszeri vérzések esetén,

asztma, kronikus légiti megbetegedések, orrpolip eléfordulasakor, krénikus obstruktiv [égati megbetegedés, valamint
egyéb gyogyszerek altal kivaltott allergias reakciok, pl. bérkititések, viszketés, csalankitités el6fordulasakor, mivel arra
érzékeny betegeknél a szalicilat kivalthat horgégorcsot és asztmas rohamot vagy egyéb tilérzékenységi reakciot,
vesekarosodas esetén,

majkarosodas esetén,

stlyos gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz (G6PD) hidnyban szenvedS betegeknél, mivel ebben az esetben az szalicilat
hemolizist (a vorosvérsejtek szétesését) vagy hemolitikus vérszegénységet okozhat. A kovetkezé tényezbk novelhetik a
hemolizis kockazatat: magas dozis, laz, akut fert6zés.

Az Intestal tabletta szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Az Intestal tabletta nem alkalmazhat6 stlyos, illetve 2 napnél tartdésabban fennall6 tiinetek esetén, kivéve, ha a kezelGorvos azt
indokoltnak tartja.

Az eléirtnal nagyobb adagok, illetve a hosszabb id6tartamban torténé alkalmazas fokozza a mellékhatasok kialakulasanak
kockazatat (kiilonos tekintettel a bizmut 6sszetevére).

Gyemekek és serdiil 6k

Gyermekeknek 12 éves kor alatt nem adhaté. Serdilék lazas megbetegedése esetén kizarélag orvosi elGirasra és kizarolag
akkor adhat6, ha mas kezelés nem jar eredménnyel. Tartés hanyas fellépése esetén azonnal orvost kell hivni, mivel ez egy ritka,
de nagyon veszélyes betegség (Reye-szindroma) jele lehet.

Egyéb gyoégyszerek és az Intestal tabletta
Feltétlendl tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

Az Intestal tabletta nem szedheté 15 mg/hét vagy afeletti d6zisti metotrexat kezelés esetén.

Intestal tablettaval torténd egytittes alkalmazas esetén a gyégyszerek hatasa fokozodik:
e egyes véralvadasgatlok,
mas nem szteroid gyulladascsokkentdk,
egyes vércukorszint csokkentdk,
az autoimmun és daganatos betegségek kezelésére alkalmazott metotrexat,
az epilepszia kezelésére alkalmazott valproinsav,
aszivbetegségek kezelésére alkalmazott digoxin,
adepresszi6 és szorongas kezelésére alkalmazott szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok (SSRI).

Intestal tablettaval torténd egytittes alkalmazas esetén a gyogyszerek hatasa csokken:
e egyes vérnyomascsokkentdk,

egyes vizelethajtok,

szteroid gyulladascsokkenték,

tetraciklinek,

a koszvény kezelésére alkalmazott egyes higysaviiritGk.

Az Intestal tabletta egyidejii bevétele étellel ésitallal
Az Intestal tabletta étkezéstdl fiiggetlentil szedhetd.
Az egyidej(i alkoholfogyasztas fokozza a nyalkahartya-karosodas és gyomor-bélrendszeri vérzések kockazatat!

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetGsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer szedése el6tt
beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Az Intestal tabletta a terhesség elsé 6 honapjaban kizarélag indokolt esetben, a kezelGorvossal valé megbeszélés szerint
alkalmazhato, a terhesség utolsé 3 honapjaban nem alkalmazhato.

Szoptatas id6szakaban kizarélag nagyon indokolt esetben és a szokasosnal kisebb adagokban adhaté. Amennyiben nagyobb
adagok alkalmazasa sziikséges hosszabb ideig, (igy meg kell fontolni az idé el6tti elvalasztas sziikségességét.



Vannak arra vonatkozé eredmények, hogy a szalicilatok hatdismechanizmusa befolyasolhatja a néi termékenységet. Ez a hatés
akezelés abbahagyasaval visszafordithato.

Akészitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem figyeltek meg a gépjarm(ivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold hatast.

3.HOGYAN KELL SZEDNI AZ INTESTAL TABLETTAT?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatéban lefrtaknak, vagy az On kezelSorvosa, vagy gyogyszerésze ltal
elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.

Alkalmazasa 12 év feletti serdiil6knél és felnGtteknél
Agyogyszer ajanlott egyszeri adagja 2 tabletta. Az egyszeri adag sziikség szerint /2-1 6ranként ismételhet6.
Huszonnégy o6ra alatt legfeljebb 16 tabletta vehet6 be. Az elGirt adagot nem szabad tdllépni.

Alkalmazasa gyermekeknél
Az Intestal tabletta a szalicilat-tartalommal 6sszefiigg6 Reye-szindroma kockazata miatt 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél
nem alkalmazhaté.

Az alkalmazas médja

Széjon attorténd alkalmazasra. Az Intestal tabletta étkezéstdl fuggetlentil szedhetd.

Haaz elSirtnal tobb Intestal tablettat vett be

Az el6irt adagot nem szabad tillépni. Amennyiben mégis tobb Intestal tablettat vett be az el6irt adagnal, azonnal értesitse
kezelGorvosat vagy menjen a legkozelebbi korhaz stirg@sségi osztalyara. Vigye magaval a gyogyszer dobozat, hogy megmutat-
hassa az orvosnak.

Ha elfelejtette bevenni az Intestal tablettat

Az Intestal tabletta nem rendszeresen szedend, hanem a tiinetek fliggvényében, legfeljebb 2 napon &t (Iasd fentebb a 3. pontot
,Hogyan kell szedni az Intestal tablettat?”)

Csak akkor vegyen be tGjabb egyszeri adagot, hatlinetei ezt sziikségessé teszik.

Ne vegyen be nagyobb adagot egyszerre, mint az elGirt egyszeri adag (2 tabletta), és ne lépje til a napi legnagyobb adagot (16
tabletta). Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyégyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
Mint minden gyégyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatas (10-bél tobb, mint 1 beteget érinthet): fekete szindi széklet.
Gyakori mellékhatas (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet): a nyelv fekete elszinezdése.

Ritka mellékhatas (1000-bdl kevesebb mint 1 beteget érinthet): gyomor- és bélpanaszok, pl. hanyinger, hanyas, hasmenés,
hasi fajdalom, gyomor-bélrendszeri gyulladas.

Nagyon ritka mellékhatas (10.000-bdl kevesebb mint 1 beteget érinthet, beleértve az egyediilall6 eseteket is): stlyos vérzés,
gyomor-bélrendszeri vérzés, fekély, atflrodas, koponyaliri vérzés. A gyomor-bélrendszeri vérzés tiinetei lehetnek a vérhanyas,
nyelv fekete elszinezédése és a szurokszéklet. Koponyatiri vérzést kiilonosen olyan betegeknél figyeltek meg, akik kezeletlen
magas vérnyomasban szenvednek, illetve egyszerre alkalmazott véralvadasgatlot szednek. A hosszitavon fennall6 vérzés
vérszegénységet okozhat.

Kialakulhatnak talérzékenységi reakciok, pl. asztmas roham, bérkititések, csalankitités, 6déma, viszketés, orrdugulas,
orrfolyas, szivvel és légz6rendszerrel kapcsolatos rendellenességek, valamint nagyon stlyos esetben az egész szervezetre
kiterjedd talérzékenységi reakcio (anafilaxias sokk).

El6fordulhat atmeneti majkarosodas.

Jelentettek még szédilést és fiilcsengést, amelyek a tiladagolas tiinetei is lehetnek.

Jelentettek hemolizist (a vorosvérsejtek szétesését) és hemolitikus vérszegénységet silyos gliikdz-6-foszfat-dehidrogenaz
(G6PD) enzimhianyban szenvedd betegeknél.

Jelentettek vesekarosodast és akut veseelégtelenséget.

Néhany esetben a bizmut-szubszalicilat szedése kapcsan agyvelSbantalmat irtak le.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatéban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlentil a hatésag részére is bejelentheti
az alabbi elérhetGségeken keresztiil.

GYEMSZI Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés Egészségiigyi Intézet

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Weboldal: www.ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer
biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5.HOGYAN KELL AZ INTESTAL TABLETTAT TAROLNI?

Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.

Agyogyszer gyermekektdl elzarva tartandé!

Adobozon feltiintetett lejarati idS (Felhasznalhat6) utan ne szedje ezt a gyogyszert.
Alejérati id6 az adott hénap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen
amarnem hasznaltgyogyszereivel. Ezek az intézkedések elGsegitik a kornyezet védelmét.

6. ACSOMAGOLAS TARTALMA ES EGYEB INFORMACIOK
Mit tartalmaz az Intestal tabletta?
o Akészitmény hatéanyaga: bizmut-szubszalicilat. Tablettanként 262,5 mg bizmut-szubszalicilatot tartalmaz.
o Egyéb segédanyagok: kalcium-karbonéat, mikrokristalyos cellul6z, karboximetilkeményité-natrium, Povidon, magnézium-
sztearat, kolloid vizmentes szilicium-dioxid

Milyen az Intestal kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Fehér vagy majdnem fehér, kerek, mindkét oldalon dombort tabletta, egyik oldalan mélynyomasa , két pont negyed kérivvel”
jeloléssel, amasik oldalan jelolés nélkiil.

7 dbtabletta atlatsz6 PVC/PVAC//Aluminium buborékcsomagolasban. 3 db buborékcsomagolas egy kartondobozban.

Aforgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
Meditop Gyogyszeripari Kft.

2097 Pilisborosjend,

AdyEndreu. 1. | Magyarorszag
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