BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Bila-Git filmtabletta
papaverin-hidroklorid, homatropin-metilbromid, dehidrokolsav

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mely az On szamara fontos informaciokat

tartalmaz.

Ez a gydgyszer orvosi rendelvény nélkil kaphat6. Mindemellett az optimalis hatés érdekében

elengedhetetlen e gyogyszer korlltekinté beveétele.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informécidkra a késébbiekben is sziksége
lehet.

- Tovébbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Surgésen forduljon orvosahoz, ha tiinetei nehany napon belil nem enyhtlnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

- Ha barmely mellékhatés sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatdban felsorolt mellékhatasokon
kivil egyéb tlinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszereszét.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyégyszer a Bila-Git filmtabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Bila-Git filmtabletta szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Bila-Git filmtablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Bila-Git filmtablettat tarolni?

Tovabbi informaciok

ocuprwdE

1. MILYEN TIPUSU GYOGYSZER A BILA-GIT FILMTABLETTA ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

Epeholyag megbetegedés esetén, illetve epehdlyag miitétet kdvetéen jelentkezé panaszok (mint
példaul nehéz, zsirdus ételek fogyasztasa utan jelentkezé gyomortaji, vagy jobb bordaiv alatti
fajdalom, hasi diszkomfort, puffadés, teltségérzés, székrekedés, bofogés) tiineti kezelésére szolgald
készitmény.

2. TUDNIVALOK A BILA-GIT SZEDESE ELOTT

Ne szedje a Bila-Git filmtablettat

— haallergias (tulérzékeny) a hatéanyag(ok)-ra vagy a Bila-Git egyéb dsszetevéjére.
— ha stlyos méj- illetve vesekarosodasban szenved,

— ha teljes mechanikus epeut-elzarddés all fenn,

— bizonyos sziv ingeriletvezetési zavar eseteiben,

— szapora szivmiikddés esetén,

— ha szivelégtelenségben szenved,

— szivinfarktus akut szakaszaban,

— amennyiben gyomor-bélrendszeri sziikilet all fenn,

— ha prosztata megnagyobbodésa van,

— ha vastagbéltagulata van,

— z0ldhalyog, illetve sziik eltlsé szemzug fennéllasa esetén,
— haterhes,

— gyermekkorban.
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A Bila-Git filmtabletta fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhat6

— Gyomor-bélrendszeri csokkent miikdes esetén.

— A készitményt folyamatosan egy hétnél tovabb nem ajénlott alkalmazni.

— A székelési szokéasokban 2 hétnél tovabb tartd hirtelen valtozés esetén a tovabbiakban csak orvosi
javaslatra alkalmazhatd.

— A kezelést meg kell szakitani, amennyiben a székletben vér jelenik meg, vagy ha a készitmény a
napi maximalis dozis alkalmazasa esetén sem valtott ki megfelel6 hatést.

— A napi maximalis adagot tullépé gyogyszermennyiség bevétele esetén, -kildndsen idés korban,
illetve gyermekeknél (véletlenszerti gydgyszerbeveétel esetén)- zavartsag, izgatottsag léphet fel.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb

gyogyszereirél, beleértve a vény nélkil kaphatd készitményeket is.

A készitmény Gvatosan alkalmazhatd egyiitt:

— ciklosporinnal -gombésodas elleni szer (a dehidrokolsav fokozza a ciklosporin felszivodasat).

— levodopéval -Parkinson-kér kezelésére szolgald készitmény (a papaverin csokkenti a levodopa
hatéasat).

— belladonnéval -a vegetativ idegrendszerre hatd szer (annak hatasa fokozodhat).

— cizapriddal -bélmiikddésre hat6 szer (a homatropin-metilbromid a cizaprid hatésat csokkenti).

— prokainamiddal -szivritmuszavar kezelésére szolgald készitmény (a homatropin fokozza a
prokainamid szivmiikddésre gyakorolt hatasét).

— alkohollal, illetve més kozponti idegrendszeri miikddést csokkentd szerekkel (a papaverin maga is
almossagot, szédilést okozhat, ezért ilyen szerekkel torténé egyuttadasa esetén ezen mellékhatasok
eléfordulésanak eselye novekedhet).

A Bila-Git filmtabletta egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal

Etkezést kdvetsen kell bevenni.

A Bila-Git filmtabletta alkalmazésa alatt alkohol fogyasztasa keriilendé (a papaverin maga is
almossagot, szedilést okozhat, ezért ezen mellékhatasok el6fordulasénak esélye névekedhet).

Terhesség és szoptatés

Mielétt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
Megfelelé klinikai vizsgalatok hidnydban a készitmény terhesség soran val6 alkalmazéasa esetén a
magzat fejl6désében esetlegesen jelentkezé nemkivanatos hatés biztonsaggal nem zarhat6 ki, ezért a
filmtabletta terhesség alatt valo alkalmazasa nem javasolt. Szoptatas ideje alatt megfelel$ tapasztalatok
hianyaban csak az el6ny/kockazat gondos mérlegelésével, orvosi javaslat esetén alkalmazhato.

A készitmeény hatésai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikseéges képességekre

A készitmeény ronthatja a gépjarmiivezetéshez és a geépek kezeléséhez szikséges képességeket
(lataszavart, almossagot, szédiilést okozhat). Ne vezessen gépjarmiivet, ne kezeljen veszélyes gépeket,
illetve ne végezzen més hasonld tevékenységet, ha ugy érzi, hogy romlik a koncentral6 és reagéld
képessége.

Fontos informaciok a Bila-Git filmtabletta egyes 0sszetevéirol
A Bila-Git filmtabletta tejcukrot tartalmaz. Tejcukor érzékenysegben szenved6 betegeknek a tabletta
tejcukor tartalma (101 mg) miatt gyomor-bélrendszeri panaszokat okozhat.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A BILA-GIT FILMTABLETTAT?

Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét. A
készitmény szokasos adagja felnéttek szamara naponta 2-3-szor 1-2 filmtabletta, étkezés utan.
Maximalis napi adagja 6 filmtabletta.

A Bila-Git alkalmazésa gyermekek esetében ellenjavallt.



Ha az eléirtnal tobb Bila-Git filmtablettat vett be

— a kialakulo tulzott mértékii hashajtd hatas miatt hasi fajdalmak, gyengeség, szomjusag, hanyas,
elektrolit-eltérések 1éphetnek fel.

— a vérnyomas esésével és az ezt kovetd tiinetekkel (szédulés, atmeneti eszméletvesztés) szdmolni
kell.

— a nagy dozisu homatropin vizualis hallucinéciokat, idésekben és gyermekeknél a mentalis allapot
valtozasat, esetleg delirium (zavartsag) kialakuldsat okozhatja.
Tuladagolés esetén sziikség szerint kérhazi ellatas és tuneti kezelés javasolt.

Ha elfelejtette bevenni a Bila-Git filmtablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyégyszer, igy a Bila-Git filmtabletta is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A jelen szakaszban a mellékhatasokat az el6fordulasuk becstlt gyakorisagaval egyutt adjuk meg. Erre
a celra a kdvetkez6 gyakorisagi kategoridkat és megnevezéseket hasznaljuk:
nagyon gyakori: 10 beteg kozul tobb mint 1 beteget érint

gyakori: 100 beteg kozil 1-10 beteget érint

nem gyakori: 1000 beteg kozul 1-10 beteget érint

ritka: 10 000 beteg kozil 1-10 beteget érint

nagyon ritka: 10 000 beteg kozil kevesebb mint 1 beteget érint

nem ismert: a rendelkezésre allé adatokbol nem allapithatd meg gyakorisag

A Bila-Git tabletta mellékhatésai nem ismertek, csak az egyes hatdanyagokra vonatkozdan tudjuk az
esetleg fellépé mellékhatasokat felsorolni az alabbiakban:

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tlinetek
Gyakorisag nem ismert: szapora, vagy lassu szivmiikddés, szivritmuszavar.

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegsegek és tiinetek
Gyakorisag nem ismert: csokkent vérlemezke szam.

Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Gyakorisag nem ismert: szédilés, almossag, fejfajas, nagyobb adagok alkalmazésa esetén vizudlis
hallucinaciok, idésekben és gyermekeknél (a tabletta véletlenszerii bevételénél) a mentélis allapot
valtozésa, esetleg delirium fordulhat elé.

Szembetegségek és szemészeti tlinetek
Gyakorisag nem ismert: szemnyomas esetleges emelkedése, pupillatigulat jelentkezhet.

Emésztérendszeri betegségek és tinetek

Gyakorisag nem ismert: hasi diszkomfort, hanyinger, hanyéas, étvagytalansag, hasmenés vagy
székrekedes.

A szer hashajté hatasu, ezért huzamos ideig valé és/vagy az ajanlottndl nagyobb adag alkalmazéasa
esetén hozzaszokas (Un. hashajto abuzus) alakulhat ki: hasi fajdalmak, gyengeség, szomjuséag, hanyas,
ionhéztartasban eltérések Iéphetnek fel.

A bér és a bor alatti szvet betegsegei és tlinetei
Gyakorisadg nem ismert: arckipirulas, borpir, viszketés, kittés.
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Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tlinetek
Gyakorisag nem ismert: igen nagy dozis alkalmazésa esetén laktatacidozis (tejsavtultengés a verben)
jelentkezhet.

Alltalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok
Gyakorisag nem ismert: izzadas, gyengeség.

Maj- és epebetegségek illetve tiinetek:
Gyakorisag nem ismert: majenzim-eltérések, esetleg tulérzékenységi reakciobdl adodd maéjtoxicitas
(s&rgaséggal, vérképeltéréssel) léphet fel.

Ha barmely mellékhatés sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt mellékhatasokon kivill
egyéb tinetet észlel, kérjlk, értesitse orvosat vagy gyodgyszerészeét.

5. HOGYAN KELL A BILA-GIT FILMTABLETTAT TAROLNI?

Legfeljebb 30°C-on, az eredeti csomagolasban tarolando.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

A dobozon feltlntetett lejérati id6 utan ne szedje a Bila-Git filmtablettat. A lejérati id6 a megadott
hénap utolsé napjéra vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a héztartasi hulladékkal egyitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedesek elésegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Bila-Git filmtabletta

A készitmeny hatdanyagai:

20 mg papaverin-hidroklorid, 1 mg homatropin-metilbromid, 250 mg dehidrokdlsav.

- Egyéb Gsszetevok: magnézium-sztearat, talkum, A-tipusd karboximetil-keményité-natrium,
kukoricakemenyitd, povidon, laktéz-monohidrat (101 mg)

- Bevonat: glicerin-triacetat, makrogol 3000, lakt6z-monohidrat, titdn-dioxid (E171), hipromell6z

Milyen a Bila-Git filmtabletta kulleme és mit tartalmaz a csomagolas
Filmtabletta: fehér vagy csaknem fehér, kerek, mindkét oldalan domboru filmbevonatu tablettak.
50 db, 30 db, ill. 10 db filmtabletta miianyag/aluminium buborékcsomagolasban, dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
sanofi-aventis Zrt.
1045 Budapest, T6 u.1-5.

Gyart6
Chinoin Zrt.
2112 Veresegyhdaz, Lévai u. 5.

OGYI-T-8917/01 (30 db filmtabletta)
OGYI-T-8917/02 (10 db filmtabletta)
OGYI-T-8917/03 (50 db filmtabletta)



A készitmenyhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjahoz:

sanofi-aventis Zrt.

1045 Budapest, T6 u. 1-5.

Tel: 36 1 505 0050

A betegtajékoztatd engedélyezésének datuma 2014. junius
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