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

Epehodlyag megbetegedés esetén, illetve epehdlyag mitétet kovetben
jelentkez6 panaszok (mint példaul nehéz, zsirdus ételek fogyasztasa utan
jelentkez6 gyomortdji, vagy jobb bordaiv alatti fajdalom, hasi diszkomfort,
puffadas, teltségérzés, székrekedés, bofogés) tineti kezelésére szolgald
készitmény.

2. TUDNIVALOK A BILA-GIT SZEDESE ELOTT

Ne szedje a Bila-Git filmtablettat

- ha allergias (tulérzékeny) a hatéanyag(ok)-ra vagy a Bila-Git egyéb
O0sszetevéjere.

- ha sulyos maj- illetve vesekarosodasban szenved,

- ha teljes mechanikus epeut-elzarédas all fenn,

- bizonyos sziv ingeruletvezetési zavar eseteiben,

- szapora szivmUikodés esetén,

- ha szivelégtelenségben szenved,

- szivinfarktus akut szakaszaban,

- amennyiben gyomor-bélrendszeri szikulet all fenn,

- ha prosztata megnagyobbodasa van,

- ha vastagbéltagulata van,

- zOldhalyog, illetve szik elllsé szemzug fennallasa esetén,

- ha terhes,

- gyermekkorban.

A Bila-Git filmtabletta fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhaté

- Gyomor-bélrendszeri csokkent mikodés esetén.

- A készitményt folyamatosan egy hétnél tovabb nem ajanlott alkalmazni.
- A székelési szokasokban 2 hétnél tovabb tarto hirtelen valtozas esetén a
tovabbiakban csak orvosi javaslatra alkalmazhato.

- A kezelést meg kell szakitani, amennyiben a székletben vér jelenik meg,
vagy ha a készitmény a napi maximalis dozis alkalmazasa esetén sem
valtott ki megfelelé hatast.

- A napi maximalis adagot tullép6 gydgyszermennyiség bevétele esetén, -
kulondsen idés korban, illetve gyermekeknél (véletlenszer(
gyogyszerbevétel esetén)- zavartsag, izgatottsag léphet fel.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyégyszerek

Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszereszét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett egyéb gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkul kaphato
készitményeket is.

A készitmény ovatosan alkalmazhato egyulitt:



- ciklosporinnal -gombasodas elleni szer (a dehidrokdlsav fokozza a
ciklosporin felszivodasat).

- levodopaval -Parkinson-kér kezelésére szolgald készitmény (a papaverin
csokkenti a levodopa hatasat).

- belladonnaval -a vegetativ idegrendszerre hato szer (annak hatasa
fokozodhat).

- cizapriddal -bélmUkddésre hatd szer (a homatropin-metilboromid a cizaprid
hatasat csokkenti).

- prokainamiddal -szivritmuszavar kezelésére szolgaloé készitmény (a
homatropin fokozza a prokainamid szivmikoédésre gyakorolt hatasat).

- alkohollal, illetve mas kozponti idegrendszeri mikodeést csokkentd
szerekkel (a papaverin maga is almossagot, szédullést okozhat, ezért ilyen
szerekkel torténd egylttadasa esetén ezen mellékhatasok el6fordulasanak
esélye novekedhet).

A Bila-Git filmtabletta egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy
italokkal

Etkezést kdvetden kell bevenni.

A Bila-Git filmtabletta alkalmazasa alatt alkohol fogyasztasa kertlendd (a
papaverin maga is almossagot, szédulést okozhat, ezért ezen
mellékhatasok el6fordulasanak esélye novekedhet).

Terhesség és szoptatas

Miel6tt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, beszélje meg
kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.

Megfeleld klinikai vizsgalatok hianyaban a készitmény terhesség soran vald
alkalmazasa esetén a magzat fejl6désében esetlegesen jelentkez6
nemkivanatos hatas biztonsaggal nem zarhato ki, ezért a filmtabletta
terhesség alatt vald alkalmazasa nem javasolt. Szoptatas ideje alatt
megfelel6 tapasztalatok hianyaban csak az elény/kockazat gondos
mérlegelésével, orvosi javaslat esetén alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmilivezetéshez és gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre

A készitmény ronthatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szukseéges képessegeket (lataszavart, almossagot, szédulést okozhat). Ne
vezessen geépjarmivet, ne kezeljen veszélyes gépeket, illetve ne végezzen
mas hasonlo tevékenységet, ha ugy érzi, hogy romlik a koncentrald és
reagalé képessége.

Fontos informaciok a Bila-Git filmtabletta egyes 6sszetevirdl

A Bila-Git filmtabletta tejcukrot tartalmaz. Tejcukor érzékenységben
szenveds 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
gyogyszerészeét. A készitmény szokasos adagja felnéttek szamara naponta
2-3-szor 1-2 filmtabletta, étkezés utan.

Maximalis napi adagja 6 filmtabletta.

A Bila-Git alkalmazasa gyermekek esetében ellenjavallt.

Ha az eléirtnal tobb Bila-Git filmtablettat vett be

- a kialakulé tulzott mértéki hashajté hatas miatt hasi fajdalmak,
gyengeség, szomjusag, hanyas, elektrolit-eltérések lIéphetnek fel.

- a vérnyomas esesével és az ezt kdveto tliinetekkel (szédllés, atmeneti
eszméletvesztés) szamolni kell.

- a nagy dozisu homatropin vizualis hallucinaciokat, idéGsekben és
gyermekeknél a mentalis allapot valtozasat, esetleg delirium (zavartsag)
kialakulasat okozhatja.

Tuladagolas esetén szukség szerint kérhazi ellatas és tineti kezelés
javasolt.

Ha elfelejtette bevenni a Bila-Git filmtablettat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta pétlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg orvosat vagy gydgyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

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

A jelen szakaszban a mellékhatasokat az elé6fordulasuk becsult
gyakorisagaval egyutt adjuk meg. Erre a célra a kdvetkezd gyakorisagi
kategoriakat és megnevezéseket hasznaljuk:

nagyon gyakori: 10 beteg kozul tobb mint 1 beteget érint

gyakori: 100 beteg kozul 1-10 beteget érint

nem gyakori: 1000 beteg kdzul 1-10 beteget érint

ritka: 10 000 beteg kozul 1-10 beteget érint

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

nem ismert: a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg gyakorisag
A Bila-Git tabletta mellékhatasai nem ismertek, csak az egyes
hatéanyagokra vonatkozoan tudjuk az esetleg fellépd mellékhatasokat
felsorolni az alabbiakban:

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek
Gyakorisag nem ismert: szapora, vagy lassu szivmikddés, szivritmuszavar.

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek



Gyakorisag nem ismert: csdokkent vérlemezke szam.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Gyakorisag nem ismert: szédulés, almossag, fejfajas, nagyobb adagok
alkalmazasa esetén vizualis hallucinaciék, idésekben és gyermekeknél (a
tabletta véletlenszer( bevételénél) a mentalis allapot valtozasa, esetleg
delirium fordulhat elé.

Szembetegségek és szemészeti tinetek

Gyakorisag nem ismert: szemnyomas esetleges emelkedése, pupillatagulat
jelentkezhet.

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek

Gyakorisag nem ismert: hasi diszkomfort, hanyinger, hanyas,
etvagytalansag, hasmenés vagy székrekedés.

A szer hashajté hatasu, ezért huzamos ideig vald és/vagy az ajanlottnal
nagyobb adag alkalmazasa esetén hozzaszokas (un. hashajtd abuzus)
alakulhat ki: hasi fajdalmak, gyengeség, szomjusag, hanyas,
ionhaztartasban eltérések lIéphetnek fel.

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Gyakorisag nem ismert: arckipirulas, borpir, viszketés, kiutes.

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek
Gyakorisag nem ismert: igen nagy dozis alkalmazasa esetén laktatacidézis
(tejsavtultengés a vérben) jelentkezhet.

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok
Gyakorisag nem ismert: izzadas, gyengeséqg.

M3j- és epebetegségek illetve tunetek:

Gyakorisag nem ismert: majenzim-eltérések, esetleg tulérzékenyséqi
reakciobol adodd majtoxicitas (sargasaggal, verképeltéréssel) léphet fel.
Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban
felsorolt mellékhatasokon kivul egyéb tunetet észlel, kérjuk, értesitse
orvosat vagy gyogyszerészeét.

5. HOGYAN KELL A BILA-GIT FILMTABLETTAT TAROLNI?

Legfeljebb 30 °C-on, az eredeti csomagolasban tarolando.

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltuntetett lejarati id6 utan ne szedje a Bila-Git filmtablettat. A
lejarati id6 a megadott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal
egyutt megsemmisiteni. Kérdezze meg gyogyszerészet, hogy
szukségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek az



intézkedések elbsegitik a kornyezet védelmét.
6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Bila-Git filmtabletta

A készitmény hatéanyagai:

20 mg papaverin-hidroklorid, 1 mg homatropin-metiloromid, 250 mg
dehidrokolsav.

- Egyéb 0sszetevOk: magnézium-sztearat, talkum, A-tipusu karboximetil-
keményité-natrium, kukoricakeményité, povidon, laktéz-monohidrat (101
mg)

- Bevonat: glicerin-triacetat, makrogol 3000, lakt6z-monohidrat, titan-dioxid
(E171), hipromelléz

Milyen a Bila-Git filmtabletta killeme és mit tartalmaz a csomagolas
Filmtabletta: fehér vagy csaknem fehér, kerek, mindkét oldalan domboru
filmbevonatu tablettak.

30 db, ill. 10 db filmtabletta mianyag/aluminium buborékcsomagolasban,
dobozban.



