BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Cholavit belséleges oldatos cseppek
alkoholos gyogynovénykivonat

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

Ez a gydgyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphatd. Mindemellett az optimalis hatas érdekében
elengedhetetlen e gyogyszer kortiltekint6 alkalmazasa.

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

. Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

o Stirgésen forduljon orvosdhoz, ha tiinetei néhany napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

. Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt

mellékhatasokon kiviil egy¢b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Cholavit bels6leges oldatos cseppek és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnival6k a Cholavit bels6leges oldatos cseppek szedése elott

Hogyan kell szedni a Cholavit belsdleges oldatos cseppeket?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Cholavit belséleges oldatos cseppeket tarolni?

Tovabbi informaciok

A o

1. MILYEN TiPUSU GYQGYSZER A CHOLAVIT BELSéL]EGES OLDATOS CSEPPEK
ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Cholavit belséleges oldatos cseppek hagyomanyos novényi gyogyszer, kizardlag a régota fennalld
hasznalaton alapuld, meghatarozott javallatokra alkalmazando.

A Cholavit belsdleges oldatos cseppek emésztési zavarok esetén (pl. teltségérzés, puffadas, lasst
emésztés) az epemiikddést segitd gyogynovényeket tartalmazo készitmény.

2. TU]?NIVAL(')K A CHOLAVIT BELSOLEGES OLDATOS CSEPPEK SZEDESE
ELOTT

Ne szedje a Cholavit belséleges oldatos cseppeket

. ha allergias (tulérzékeny) a hatdanyagokra illetve a fészkesviragzatiak (Asteraceae),
arvacsalanfélék (Lamiaceae), erydsviragzatuak (Apiaceae) és a kesertifiifélék (Polygonaceae)
csaladjaba tartozo ndvényekre vagy a Cholavit bels6leges oldatos cseppek egyéb
Osszetevojére;

ha gyomor- és nyombélfekélye van;

folyadékvesztéses allapotok (pl. kevés folyadékbevitel, hanyas, hasmenés) esetén;

ha On terhes vagy szoptat;

ha az alkoholfogyasztas tiltott;

14 éves ¢letkor alatt.

A Cholavit belséleges oldatos cseppek fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté
. ha majbetegsége van;

o ha epilepszias;

. ha gyomorégése, gyomorsavtiltengése van.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is, foként ha szivglikozidot,

1



szivritmuszavar kezelésére, sziv ingeriilet-vezetésére hatd gyogyszert, vizhajtot, szteroid tipust
gyulladasgatlot vagy édesgyokér tartalmu gyogyszert szed.

A készitmény alkoholtartalma moddosithatja mas gyogyszerek hatasat. Alkoholfogyasztas tilalmat
eloird gyogyszerkészitmények mellett nem alkalmazhato.

Terhesség és szoptatas
Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
Terhesség és szoptatas alatt a készitményt nem szabad szedni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Cholavit belsoleges oldatos cseppek javasolt adagja kis mennyiségii alkoholt tartalmaz, mely
befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A készitmény az alkoholszondat elszinezheti.

Fontos informaciék a Cholavit belsoleges oldatos cseppek egyes Gsszetevoirol

A készitmény 40-45 % V/V-os alkoholt tartalmaz, ami adagonként (15-20 csepp) 0,14-0,22 g
alkoholnak felel meg.

Ez a készitmény 40-45 térfogat % etanolt (alkohol) (legfeljebb 220 mg adagonként, 5 ml sorrel, 2 ml
borral megegyez6 adag) tartalmaz. Alkoholprobléma esetén a készitmény artalmas.

Magas rizikofaktorti betegségek (pl.: majbetegség vagy epilepszia) esetén a készitmény szedése
megfontolando.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A CHOLAVIT BELSOLEGES OLDATOS CSEPPEKET?

Az Cholavit belsdleges oldatos cseppeket mindig a betegtajékoztatoban leirtaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gydgyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Felnétteknek és 14 éven feliili gyermekeknek naponta 3 x 15-20 csepp.

Etkezés el6tt vagy étkezés kozben kockacukorra cseppentve vagy folyadékkal bevenni.
Javasolt alkalmazésa: kuraszertien 4 héten at, majd 2-3 honapos sziinetet kell tartani.

1 g készitmény 35 csepp.

Alkoholtartalma miatt a készitmény 14 év alatti gyermekeknek nem adhato.

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

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Cholavit bels6leges oldatos cseppek is okozhat mellékhatasokat,

amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A készitmény alkalmazdsa sordn gorcsOs gyomor-bélpanaszok jelentkezhetnek, hosszan tarto
alkalmazasa sziv- és vesemikodési zavarhoz, izomgyengeséghez vezethet. Ezen mellékhatasok
gyakorisdga nem ismert.

Amennyiben ilyen tiinetek jelentkeznek, hagyja abba a Cholavit cseppek szedését és keresse fel orvosat,
gyogyszerészét.

Ha Onnél barmely mellékhatés stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon til egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A CHOLAVIT BELSOLEGES OLDATOS CSEPPEKET TAROLNI?

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Felbontas utan jol visszazarva, hiitészekrényben tarolva 30 napig hasznalhato fel.
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A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza a Cholavit bels6leges oldatos
cseppeket. A lejarati id6 a megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizbe juttatni vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt kezelni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, mit tegyen fel nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
elosegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Cholavit belséleges oldatos cseppek

- A készitmény hatéanyagai:

1 ml belsdleges oldatos csepp tartalma: 940-952 mg etanolos kivonat (1:5) a kovetkez6 névényekbdl:
Tenyeres és orvosi rebarbara gyokér (Rheum palmatum L., et / aut Rheum officinale Baillon., radix),
Benedekfii (Cnicus benedectus L., herba), Kéménytermés (Carum carvi L., fructus), Borsosmentalevél
(Mentha x piperita L., folium), Ko6zonséges cickafark virdgos hajtas (Achillea millefolium L., herba)
1:1:2:3:3 aranyban.

Kivonédszer: 50%(V/V) etanol

- Egyéb 6sszetevok: alkohol, tisztitott viz.
Alkoholtartalom: 40-45 % V/V.

Milyen a Cholavit belséleges oldatos cseppek készitmény kiilleme és mit tartalmaz a
csomagolas?

Vordsesbarna szint, tiszta, atlatszo, erdsen fiiszeres illatd, etanolos folyadék.

50 ml oldat HDPE cseppentdbetéttel és HDPE garanciazaras csavaros kupakkal lezart barna iivegbe
(I1L. tipusn) toltve, dobozban.

Egy tiveg dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
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