4. sz. melléklet: Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

RAPHACHOL tabletta

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszernek nem mindsiilo gyogyhatasu készitmeényt,
olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az On szamara fontos
informaciokat tartalmaz!

Ezt a gyogyszernek nem mindsild gydgyhatdsu készitményt mindig pontosan a
betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelborvosa vagy gyodgyszerésze altal
elmondottaknak megfeleléen alkalmazza!

- Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késObbiekben is
szliksége lehet!

- Ha Onnél béarmilyen mellékhatds jelentkezik, tijékoztassa kezelorvosat vagy
gyogyszerészét! Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt, barmely lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak!

A készitmény osszetevdinek tulajdonsaga, hatasa:

Gyobgyszernek nem mindsiild gyogyhatasu készitmény, melynek hatasat tobb évtizedes
felhasznaloi, népgyogyaszati és szakirodalmi adat bizonyitja. A készitmény hatéanyagai
(feketeretek kivonat, keserti édeskomény termésolaj) epetermelést fokozo hatasuk révén az
epepangast megsziintetik, ezéltal csokken az epekdképzddés veszélye. Emésztést javitd
hatastiak, megsziintetik/csokkentik a puffadast és a teltségérzetet.

Az édeskoményolaj részben elfedi a feketeretek erds szagat.

Mi a tabletta hatéanyaga?
Egy tabletta hatoanyag tartalma: feketeretek (Raphanus sativus L. radix) préslé stiritménybol
nyert 3,0 mg szarazanyag.

Mit tartalmaz még a tabletta?

A tabletta segédanyagai: vizmentes kolloid szilicium-dioxid, keserti édeskomény termésolaj,
magnézium-sztearat, talcum, natrium-karboxi-metil-amilopektin, povidon, szacharéz,
kukoricakeményito, laktoz-monohidrat.

Mikor ajanlott a tabletta alkalmazasa?
Kiilonb6z6 emésztési panaszok, teltségérzet, puffadds okozta tiinetek csokkentésére, az
epetermelés fokozasara és a jobb kdzérzet biztositasara.

Mikor nem szabad a tablettat alkalmazni?

- A készitmény barmely OsszetevOjével és az Apiaceae (Umbelliferae) csaladba tartozo
ndvényi anyagokkal (&nizs, koriander, zeller, komény, kapor) valamint anetollal szembeni
egyéni tulérzékenység fennallasakor,

- majrendellenesség, epekd, epevezeték-gyulladasa és elzarodasa, illetve bélelzarodas esetén.

Mit kell tudnia a tabletta alkalmazasa elott?

A javallat szerinti alkalmazas esetén a készitmény egy adagja 0,20 g laktdéz-monohidratot,
0,047 g szacharoz (répacukor)-t tartalmaz.
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Amennyiben kezeldorvosa korabban figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a készitményt.

Szedhetik-e gyermekek a tablettat?
Sziikség esetén gyermekeknek 7 éves kortdl adhatd, de a biztonsdgosabb adagolds miatt a
Raphachol granuldtum adésa javasolt.

Alkalmazhato-e a tabletta gyogyszerekkel egyiitt?

A hormonterapias kezelés alatt alloknak a készitmény egyidejli alkalmazdsa nem javasolt. A
szajon at szedett fogamzasgatlok és a készitmény bevétele kozott legalabb két ora teljen el.
Amennyiben On egyidejiileg gyogyszeres kezelés alatt 4ll, kérje ki kezeldorvosa véleményét!

Mi a teendé, ha On varandés, szoptat vagy gyermeket szeretne?

A hatdéanyagai atjuthatnak a magzatba, ill. az anyatejjel kivalasztodva a csecsemdbe, ezért
ezen ¢lethelyzetekben nem javasolt a készitmény szedése.

Ha On gyermeket szeretne, a készitmény alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével!

Hogyan és mikor kell a készitményt bevenni? Mi az ajanlott adag?
Felndtteknek 3x1 tablettat foétkezések utan egészben bevenni.

Milyen mellékhatasai lehetnek a Raphachol tablettanak?
- A kdmény olajjal szembeni érzékenység esetén allergias reakciok el6fordulhatnak a bérén és
a légzdszervekben. A tiinetek el6forduldsanak gyakorisdga nem ismert.

Ha Onnél barmilyen mellékhatds — bérvordsodés, 6déma vagy mas szokatlan tiinet —
jelentkezik, hagyja abba a kezelést, és tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét!
Ez a betegtajékoztatdoban fel nem sorolt, barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik.

Mennyi ideig szedheto a tabletta?

A tabletta sziikség szerint szedhetd akar egyszeri alkalommal vagy néhany napon keresztiil,
de kuraszeriien (2 hét) is.

Amennyiben panaszai 2 hét alatt sem sziinnek meg vagy a tiinetek nem enyhiilnek, tgy
keresse fel kezeldorvosat.

Hogyan kell tarolni a tablettat?
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A gyermekektdl elzarva tartando!

Nyilvantartasi szam: OGY1-923/2004

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Leirads: Csaknem fehér szini, jellemz6 édeskdmény szagu €s izii tabletta.
Atmérd: 10 mm, magassag: 3,2 -3,8 mm, Atlagtémeg: 350,00 mg

Csomagolas: Tablettak barna PVC / Alu buborékcsomagolasban €s dobozban.

Csomagolasi egység: 30 db (3x10 db)/buborékcsomagolas/doboz.
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Forgalombahozatali engedély jogosultja:
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