Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara
Teva-Enterobene 2 mg filmtabletta
loperamid-hidroklorid

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- 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 2 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Teva-Enterobene 2 mg filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Teva-Enterobene 2 mg filmtabletta alkalmazasa el6tt

Hogyan kell szedni a Teva-Enterobene 2 mg filmtablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Teva-Enterobene 2 mg filmtablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SAINANE ol

1. Milyen tipusi gyogyszer a Teva-Enterobene 2 mg filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Teva-Enterobene 2 mg filmtabletta hatéanyaga a loperamid-hidroklorid hasmenés kezelésére
szolgalo gyogyszer.

A Teva-Enterobene 2 mg filmtabletta az alabbi esetekben alkalmazhato:
- Hasmengés tiineti kezelésére, ha az okot megsziintetd kezelés nem lehetséges. A hosszl tavi
kezelés orvosi ellenérzést igényel.

2. Tudnivalék a Teva-Enterobene 2 mg filmtabletta alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Teva-Enterobene 2 mg filmtablettat:

- ha allergias a loperamid-hidrokloridra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére,

- 2 éves kor alatt,

- olyan allapotokban, amikor keriilni kell a béltevékenység lelassulasat, pl. hasi puffadas,
székrekedés és bélelzarodas (ileusz),

- véres széklettel jaro lazas hasmenés,

- heveny fekélyes vastagbélgyulladasban (akut kolitisz ulcerdza),

- alhartyas (antibiotikum okozta) vastagbélgyulladas,

- egyes bakterialis eredetli (Salmonella, Shigella, Campylobacter) bélgyulladasok.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Teva-Enterobene 2 mg filmtabletta szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
A Teva-Enterobene 2 mg filmtabletta a hasmenés tiineti kezelésére szolgal, az okot nem sziinteti meg.
Amennyiben lehetséges, minden esetben az oki kezelésre kell torekedni.
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Ha akut hasmenésben a kezelés megkezdése utan 48 draval sem mutatkozik javulas, akkor a Teva-
Enterobene 2 mg filmtabletta szedését abba kell hagyni, és orvoshoz kell fordulni.

A hasmenés stlyos folyadék- és sohianyhoz vezethet. A folyadék és elektrolitok potlasa ezért
els6dleges fontossagu a hasmenés kezelésekor. Ez kiilondsen fontos a gyermekeknél.

Ha orvosa tanacsa alapjan keriilnie kell a bélmozgast lassito kezelést, akkor ne szedjen Teva-
Enterobene 2 mg filmtablettat. Ilyen eset lehet, pl. ha Onnek székrekedése vagy hasi puffadasa van.

Ezt a készitményt kizarolag a meghatarozott javallatra szedje (lasd 1. pont), és soha ne vegyen be
beldle a javasolt mennyiségnél tobbet (lasd 3. pont). Sulyos szivproblémakrol (amelyek tiinetei kozé
tartozik a szapora vagy rendszertelen szivverés) szamoltak be azoknal a betegeknél, akik a Teva-
Enterobene 2 mg filmtabletta hatdanyagabol, a loperamidbol tul sokat szedtek.

Karosodott majmiikodési betegek

Kizarélag orvosaval valé megbeszélés utan szedheti a Teva-Enterobene 2 mg filmtablettat, ha On a
multban barmikor majbetegségben szenvedett vagy jelenleg is ebben szenved, mivel a loperamid
lebomlasa hosszabb 1d6t vehet igénybe a stlyos majbetegségben szenvedd betegeknél, illetve kozponti
idegrendszeri mérgezéshez vezethet.

Ha AIDS betegséget diagnosztizaltak Onnél, a hasi puffadés elsé jelére abba kell hagyni a készitmény
szedését.

Gyermekek
6 éves kor alatt a Teva-Enterobene 2 mg filmtabletta alkalmazasa nem javasolt.
2 ¢v alatti gyermekeknek nem adhat6 a loperamid-hidroklorid hatéanyag.

Egyéb gyogyszerek és a Teva-Enterobene 2 mg filmtabletta

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Mas gyogyszer egyidejiileg csak a kezelGorvos engedélyével szedheto.

A gyomor- és bélmiikddést gyorsitd gyogyszerek csokkenthetik a Teva-Enterobene 2 mg filmtabletta
hatasat.

Teva-Enterobene 2 mg filmtabletta dezmopresszinnel (az ugynevezett centralis diabétesz inszipidusz
nevi koérkép kezelésére hasznalt szer) torténd egyiittes alkalmazasakor a dezmopresszin hatdsa
fokozodhat.

Az alabbi hatéanyagok novelhetik a Teva-Enterobene 2 mg filmtabletta vérben mérhet6 szintjét:
- kinidin (szivritmuszavarok kezelésére, megel6zésére szolgald gyogyszer)

- ritonavir (immunhiényos allapotok kezelésére szolgald gydgyszer)

- itrakonazol, ketokonazol (gombas fertdzések kezelésére szolgald gyogyszerek)

- gemfibrozil (vér lipidszintjének csokkentésére szolgald gyogyszer)

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhességben, illetve szoptatas alatt a Teva-Enterobene 2 mg filmtabletta szedése nem javasolt, ezért
kérje ki orvosa tanacsat a megfeleld kezelést illetGen.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Amennyiben a Teva-Enterobene 2 mg filmtabletta szedése soran (vagy a hasmenéses allapot
kovetkeztében) faradtsagot, almossagot, esetleg szédiilést tapasztal, nem szabad gépjarmiivet vezetni
vagy gépeket kezelni.



A Teva-Enterobene 2 mg filmtabletta tejcukrot (lakt6z) tartalmaz. Amennyiben kezel8orvosa
korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt
elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan Kkell szedni a Teva-Enterobene 2 mg filmtablettat?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Az adagolés a beteg koratdl és a betegség sulyossagatol fligg.

Felnotteknek és 6-17 éves gyermekeknek

Akut (heveny) hasmenés:
Heveny hasmenés esetén a kezd6 adag 2 filmtabletta felnétteknek, ill. 1 filmtabletta gyermekeknek,
ezt kdvetden 1 filmtabletta minden laza széklet utan.

Krénikus (tartds) hasmenés:
A hosszu tavu kezelés orvosi ellendrzést igényel.

Tart6s hasmenés esetén feltétlentil kérje ki orvosa tanacsat, de a javasolt kezdé adag napi

2 filmtabletta felndtteknek, ill. napi 1 filmtabletta gyermekeknek. A kezdé adagot a napi

1-2 alkalommal torténd szilard széklet tiritéséig kell modositani. A szokasos adag feln6tteknek
altalaban napi 1-6 filmtabletta.

A maximalis napi adag felndttek esetében heveny és tartds hasmenés kezelésére 8 filmtabletta.
Gyermekek esetében a maximalis napi adag a testtomegtdl fligg (3 filmtabletta/20 testtomeg-
kilogramm), de a napi legfeljebb 8 filmtablettat nem haladhatja meg.

Alkalmazasa 6 éves kor alatti gyermekeknél
6 éves kor alatt a Teva-Enterobene 2 mg filmtabletta alkalmazasa nem javasolt.
2 éves kor alatti gyermekeknek nem adhat6 a loperamid-hidroklorid hatdéanyag.

Iddsek
Az adagolas modositasa idéskorban nem sziikséges.

Vesekarosodas
Nincs sziikség az adag modositasara vesekarosodasban szenvedd betegeknél.

Majkarosodas
A loperamidot tartalmazé készitményeket majkarosodasban szenvedé betegeknél dvatosan kell
alkalmazni.

Az alkalmazéas médja
A filmtablettat egészben, Gsszeragas nélkiil, elegend6 folyadékkal (pl. egy pohar vizzel) kell bevenni.

Az alkalmazds idGtartama
Ha akut hasmenésben a terapia kezdete utan 48 oraval nem jelentkezik klinikai javulas, akkor a Teva-
Enterobene 2 mg filmtablettaval folytatott kezelést abba kell hagyni, és orvoshoz kell fordulni.

Ha gy érzi, hogy a Teva-Enterobene 2 mg filmtabletta tl erds vagy tl gyenge az On szamara, errdl
tajékoztassa orvosat vagy gyogyszerészét.

Ha az eldirtnal tobb Teva-Enterobene 2 mg filmtablettat vett be
Ha t0l sok Teva-Enterobene 2 mg filmtablettat vett be, haladéktalanul forduljon orvoshoz vagy



keressen fel egy korhazat tanacsért.

A tiinetek koz¢é tartozhat: emelkedett szivirekvencia, rendszertelen szivverés, valtozas a szivverésben
(ezeknek a tiineteknek potencialisan sulyos, életveszélyes kovetkezményei lehetnek), izommerevség,
koordinalatlan mozgasok, szédiilés, vizeletiiritési nehézség, nehézlégzés, székrekedés, bélelzarodas
(ileusz) és a kdzponti idegrendszeri mérgezés olyan tiinetei, mint a tudat besziikiilése (a reakciok
hianya a kdrnyezeti ingerekre), aluszékonysag, pupillasziikiilet, izomténus-fokozodas és
1égzéscsokkenés.

A gyermekek erGsebben reagalnak a Teva-Enterobene 2 mg filmtabletta nagyobb mennyiségeire, mint
a felnéttek. Amennyiben egy gyermek tul sokat vett be a gyogyszerbdl, illetve a fenti tiineteket
mutatja, azonnal hivjon orvost.

Ha felmeriil a tiladagolas gyantija, kérjitk, mindenképpen forduljon orvoshoz. Az orvos a tiiladagolas
tiineteitol, illetve a klinikai allapottdl fiiggéen fog tanacsokat adni a tovabbi teendkre vonatkozdan.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

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

Gyakori mellékhatasok (10-bél legfeljebb 1 kezelt betegnél fordulhat el6):
- fejtajas, szédiilés
- székrekedés, hanyinger, fokozott bélgaz-képzddés.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bdl legfeljebb 1 kezelt betegnél fordulhat eld):
- hasi fajdalom, hasi diszkomfort érzés, szajszarazsag, hanyas, emésztési zavar, felso hasi fajdalom
- borkitités.

Ritka mellékhatasok (1000-bél legfeljebb 1 kezelt betegnél fordulhat el6):
- hasi puffadas.

A loperamid-hidroklorid forgalomba hozatalat kovetden azonositott mellékhatasok (a gyakorisag a
rendelkezésre 4116 adatokbdl nem allapithatdé meg):
- talérzékenységi reakciok, anafilaxias reakciok (beleértve az anafilaxias sokkot is), anafilaxia-szerii
reakciok
- aluszékonysag, eszméletvesztés, tompasag, csokkent éberségi szint, fokozott izomtonus,
koordinacios rendellenességek
- pupillaszikiilet
- Dbélelzarodas (ileusz), vastagbelet érint6 betegség (megakolon, beleértve a toxikus megakolont is),
nyelvfajdalom
- csalankittés, borviszketés.
A loperamid-hidroklorid alkalmazasa kapcsan az arc, nyelv, torok duzzanataval jaro talérzékenységi
reakciot (angioddéma), sulyosabb bort érintd tiinetek, betegségek elszigetelt eseteit is jelentették.
Kiiitéssel, a bor levalasaval és nyalkahartya fekélyekkel jard sulyos borbetegség (Stevens-Johnson
szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis).
Heveny gyulladasos, a szajnyalkahartyan és az ajkakon jelentkez6 holyagos borbetegség (eritéma
multiforme).
- vizelet-visszatartas
- kimeriiltség.

A Teva-Enterobene 2 mg filmtabletta szedése soran szamos olyan panasz eléfordulhat, amelyet
altalaban nehéz elkiiloniteni a hasmenéssel egyiitt jaro tiinetektdl, mint hasi fajdalom, hanyinger,
hanyas, faradtsag, szédiilés, almossag, szajszarazsag, bélgazossag, étvagytalansag.



Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Teva-Enterobene 2 mg filmtablettat tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhat6:/Felh.:) utan ne szedje
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolandé. A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolando.

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 a Teva-Enterobene 2 mg filmtabletta?
- A készitmény hatéanyaga a loperamid-hidroklorid.
2 mg loperamid-hidroklorid filmtablettanként.

- Egyéb Gsszetevok:

Tablettamag: Magnézium-sztearat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, kopovidon, mikrokristalyos
celluloz, laktdéz-monohidrat, kukoricakeményito.

Bevonat: Szimetikon emulzi6é (SE4), makrogol 6000, hipromell6z.

Milyen a Teva-Enterobene 2 mg filmtabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér szind, kerek, mindkét oldalan domboru feliiletti, egyik oldalan mélynyomasu ,,L.” jelzéssel
ellatott filmtabletta.

10 db, 20 db, ill. 50 db filmtabletta PVC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Teva Gyogyszergyar Zrt.

4042 Debrecen, Pallagi ut 13.
Magyarorszag

Gyarto:

Merckle GmbH

89143 Blaubeuren, Ludwig-Merckle-Strasse 3.
Németorszag

OGYI-T-10440/01 (10 db)
OGYI-T-10440/02 (20 db)



OGYI-T-10440/03 (50 db)

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: 2018. szeptember.



