Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Infacol belséleges szuszpenzié
szimetikon

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat, vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei 7-10 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer az Infacol bels6leges szuszpenzié (tovabbiakban Infacol szuszpenzio)
¢és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

Tudnivalok az Infacol szuszpenzio szedése elott

Hogyan kell szedni az Infacol szuszpenziot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Infacol szuszpenziot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer az Infacol szuszpenzié és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Infacolt a csecsemOk fokozott gazképzodés és levegdnyelés okozta hascsikarasanak, bélgorcsének
megsziintetésére adjak. A bélgorcsoket az okozza, hogy a baba beleiben a gazok habszerlien, sok kicsi
buborék formajaban vannak jelen, melyek eltavozasa nehézségbe iitkdzik. Az Infacol ezeket a kis
buborékokat nagyokka alakitja, megkonnyitve ezaltal a szelekkel és levegével vald mielébbi
tavozasukat.

Az Infacol tehat fizikai Gton sziinteti meg az emésztési zavarok, levegényelés vagy egyes ételek
okozta gazfelhalmozodast a gyomor-bélrendszerben.

A hatdanyag a csecsemd gyomrabol, beleibdl nem szivodik fel, igy altalanos hatast, mellékhatast sem
tud kifejteni.

2. Tudnivalék az Infacol szuszpenzi6 szedése elott

Ne alkalmazza az Infacol szuszpenziot és kérje orvosa segitségét

- ha gyermeke allergias a szimetikonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

- ha ugy gondolja, hogy csecsemdje allergias a készitmény egyéb Osszetevjére, ugyanis a
készitmény propil-, illetve metil-parahidroxibenzoatot tartalmaz (1asd a ,,Fontos informaciok az
Infacol egyes Osszetevdirdl” c. pontot).

- ha gyermekét pajzsmirigy-rendellenesség miatt kezelik.
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Egyéb gyogyszerek és az Infacol
Amennyiben csecsemdjét pajzsmirigy-rendellenesség miatt levotiroxinnal kezelik, az egyidejlileg
alkalmazott Infacol csokkentheti az ilyen tipusu gyogyszerek felszivodasat és a kezelés hatasossagat.

Mindazonaltal feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, ha jelenleg vagy
nemrégiben csecsemdjének egyéb gyodgyszert is adott, beleértve a vény nélkiil kaphato egyéb
készitményeket is.

Terhesség és szoptatas
Az Infacol szuszpenzio csecsemOknek lett kifejlesztve, ezért terhesek vagy szoptatd anyak ezt a
készitményt nem hasznalhatjak.

Az Infacol propil-parahidroxibenzoatot és metil-parahidroxibenzoatot tartalmaz
A készitmény 0,20 mg propil-parahidroxibenzoatot és 18 mg metil-parahidroxibenzoatot tartalmaz
milliliterenként. Ezek az Osszetevok esetleg késObbiekben jelentkezo allergias reakciokat okozhatnak.

3. Hogyan kell alkalmazni az Infacol szuszpenzidt ?

Az Infacol beadasa nagyon egyszeril, még akkor is, ha a baba sir. Szokasos adagja egy teli cseppentd
(0,5 ml) etetés elott.

Az liveget jol fel kell razni, majd a cseppentdbe kétszer szivja fel a szuszpenzidt és engedje vissza az
iivegbe gy, hogy a cseppentd oldalara tapadt szuszpenzid is visszacsepegjen az iivegbe. Ezutan
szivjon fel egy adagot a cseppentdbe és cseppentse a kisbaba nyelvére.

Amennyiben gy alkalmazza a készitményt, hogy a csecsemo a gyogyszert kiszivja a cseppentdbdl —
mint egy cumis iivegb6l — a cseppent6t alaposan ki kell mosni mieldtt azt az tivegre visszacsavarja.

Az Infacol szuszpenziot tobb napon keresztiil kell alkalmazni a kellé eredmény elérése érdekében.
Folyamatos alkalmazasa megeldzi a gazképzddést és a szelek kialakulésat.

Amennyiben 3-4 nap mulva nem alakul ki kelld hatés, a fenti adag a kétszeresére (alkalmanként 1 ml)
emelhet6, kiilondsen az esti etetés el6tti idoben.

A cseppent6t ne hasznalja mas gyogyszerhez, csak az Infacolhoz.

Mennyi ideig alkalmazhaté az Infacol szuszpenzi6o?

A készitményt folyamatosan tobb héten keresztiil is lehet alkalmazni.

Amennyiben az elobbiekben emlitett emelt adagolas sem hozna meg a vart eredményt, tehat a
csecsemo allapota nem javul, esetleg rosszabbodik, kérjiik, konzultaljon a gyerekorvossal.

Ha az eldirtnal tobb Infacol szuszpenziot alkalmazott

Amennyiben a csecsemo (esetleg tévedésbol felnott) véletleniil nagy adag Infacol szuszpenzidt vett be
(vagy megivott egy egész iiveggel) semmit nem kell tennie, mert a hatdéanyag nem szivodik fel, igy
altalanos rosszullét nem varhatd. Amennyiben mégis valamilyen nem vart tiinetet észlel, kérjik,
keresse meg a kezel6orvost.

Ha elfelejtette alkalmazni az Infacol szuszpenziot
Ne alkalmazzon kétszeres adagot az elfelejtett adag potlasara. Ne aggddjon, egyszeriien a kovetkezd
etetésnél folytassa a kezelést.

4. Lehetséges mellékhatasok

Az Infacol szuszpenzi6 hatébanyaga kémiailag k6zombos, a gyomor- bélrendszerbdl nem szivodik fel,
ezért nem varhato a csecsemot érintd nemkivant hatés. A készitménynek mellékhatasa nem ismert, ha
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azonban On olyan tiineteket észlel, melyek véleménye szerint 9sszefiiggésbe hozhatdak a gyogyszer
alkalmazasaval, kérjiik, tajékoztassa ezekrdl a csecsemd kezeldorvosat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5.  Hogyan Kell az Infacol szuszpenziot tarolni ?

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A gydgyszert a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.
Felbontas utan a gyogyszer 28 napig hasznalhato.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolséd napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Infacol szuszpenzi6?

A készitmény hatéanyaga 40 mg szimetikon (szimetikon emulzié formajaban) ml-enként.

- Egyéb 6sszetevok: propil-parahidroxibenzoat, szacharin-natrium, narancs aroma, metil-
parahidroxibenzoat, hipromelldz, tisztitott viz.

Milyen az Infacol szuszpenzio kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

50 ml térfogatu, csaknem fehér, viszkozus, homogén, narancs illatu belsdleges szuszpenzid; specialis
milanyag cseppentOvel és szivokaval ellatott és csavaros kupakkal lezart fehér HDPE iivegben. 1 iiveg
dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Teva Gyogyszergyar Zrt.

4042 Debrecen

Pallagi ut 13.

Magyarorszag

Gyartok:

William Ransom & Son plc
Stepfield, Witham, Essex CM8 3AG,
Egyesiilt Kiralysag

Purna Pharmaceuticals
Rijksweg 17, Puurs, Antwerpen
B-2870 Belgium



Laleham Health and Beauty Ltd.
Sycamore Park, Mill Lane, Alton
Hampshire GU34 2PR,

Egyesiilt Kiralysag

OGYI-T-8551/01

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2017. marcius



