Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Tisasen tabletta
Tisasen forte tabletta

szennozid A+B

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alibbi betegtajékoztatiot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.

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

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei néhany napon nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:
1. Milyen tipust gyogyszer a Tisasen tabletta, ill. a Tisasen forte tabletta és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Tisasen tabletta és Tisasen forte tabletta szedése eldtt

3. Hogyan kell szedni a Tisasen tablettat, ill. a Tisasen forte tablettat?

4. Lehetséges mellékhatasok

5 Hogyan kell a Tisasen tablettat, ill. a Tisasen forte tablettat tarolni?

6. A csomagolés tartalma és egyéb informacidk

1. Milyen tipusu gyogyszer a Tisasen tabletta, ill. a Tisasen forte tabletta és milyen

betegségek esetén alkalmazhat6?

A Tisasen tabletta és a Tisasen forte tabletta szenna-tipust hashajtok, hatbanyaga a szennozid A+B,
melyek a székrekedés rovid ideig tarté (maximum 2 hét) kezelésére szolgalnak. Alkalmas tovabba
egyszeri erételjes béltisztitasra (pl. rontgen vizsgalat vagy egyéb diagnosztikus célu vizsgalat esetén és
mitéti elokészitésre).

2. Tudnivalok a Tisasen tabletta és Tisasen forte tabletta szedése elott

Ne szedje a Tisasen tablettat, ill. a Tisasen forte tablettat

- ha allergias a szennozid A+B-re vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére,

- 12 év alatti életkorban,

- bélelzarddas esetén,

- a belek gyulladasos megbetegedéseiben (pl. Crohn-betegség, kolitisz ulceroza,
vakbélgyulladas),

- ismeretlen eredetii hasi fajdalom, illetve ,,akut has” szindréma esetén,

- viz- és elektrolitvesztés kovetkeztében fellépd sulyos kiszaradas esetén,

- kaliumhidny esetén,

- terhesség ideje alatt,

- szoptatas ideje alatt.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Tisasen tabletta és a Tisasen forte tabletta szedése eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy
gyogyszerészével.

Hosszan tart6 (t6bb mint 1-2 hét) adasa keriilendd, mert az allatkisérletekben tapasztalt bélcsatornat
karosito hatdsai emberre is veszElyt jelenthetnek.
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Krénikus alkalmazas esetén elofordulhatnak: a bélnyalkahartya elszinezddése, béltonushiany,
béltagulat, sdvesztés, kiillondsen kaliumvesztés, amely a szivmiikodés zavarahoz és izomgyengeséghez
vezethet, fehérjevizelés, vérvizelés.

Egyéb gyogyszerek és a Tisasen tabletta, ill. a Tisasen forte tabletta
Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

A Tisasen tabletta, ill. a Tisasen forte tabletta szamos gyodgyszer, igy szivglikozidok, a szabalytalan
szivritmusra hato szerek, vizhajtok, mellékvesekéreg-hormonok hatasat modosithatja, ezért egyéb
gyogyszer szedése esetén kérje ki kezelGorvosa véleményét.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

A készitmények alkalmazasa terhesség ideje alatt ellenjavallt.

A készitmények alkalmazasanak idejére a szoptatast fel kell fiiggeszteni.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Tisasen tablettanak ¢s a Tisasen forte tablettanak a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez
sziikséges képességet befolyasold hatasat nem vizsgaltak

3. Hogyan kell szedni a Tisasen tablettat, ill. a Tisasen forte tablettat?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Felnottek

Az ajanlott napi adagja 10-20 mg lefekvés eldtt, mely sziikség esetén max. 30 mg-ig emelhetd.
Legyengiilt vagy id6s betegeknél a kezelést napi 10 mg adasaval ajanlott kezdeni.

Egyszeri hashajtasra (egyszeri erdteljes béltisztitasra) szlikség esetén nagyobb adag (max. 40 mg) is
alkalmazhato.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

12 évnél idGsebb gyerekek ajanlott kezd6 adagja 10-15 mg naponta, lehetdleg lefekvés elott. A
maximalis adag naponta kétszer 20 mg.

A kezelés célja a laza széklet elérése a legkisebb adaggal.

A készitmény alkalmazasa ellenjavallt 12 évesnél fiatalabb gyermekek esetén (lasd a Ne szedje a
Tisasen tablettat ill. a Tisasen forte tablettat c. részt).

Ha az eléirtnal tobb Tisasen tablettat, ill. Tisasen forte tablettat vett be

A taladagolés tiinetei: hasi fajdalom, gyengeség, kimeriiltség, szomjusag, hanyas, vizenyo,
csontfajdalom, folyadék- és elektrolit egyensulyvesztés, fehérjevesztés, vastagbélgyulladast utanzé
korképek.

Ha elfelejtette bevenni a Tisasen tablettat, ill. a Tisasen forte tablettat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott elfelejtett tabletta adag potlasara, folytassa a tabletta
szedését az eldirt modon, az ujjakon atmeneti biityokképzodés, csont- és iziileti bantalom, atmeneti
koéros lesovanyodas.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.



4. Lehetséges mellékhatasok

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

El6fordulé mellékhatasok:

- hasi fajdalom,

- gorcsos gyomor-bélpanaszok,

- hasmenés,

- hanyinger

- igen ritkan maj-, illetve vesekarosodas,

- ritkan hanyas,

- bélrenyheség,

- tulérzékenységi reakciod: asztma, orrnyalkahartya- és kotéhartyagyulladas
- tartos alkalmazasakor a bélnyalkahartya elszinez6dése
- tartos alkalmazasakor enyhe hashajto-fiiggdség

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Tisasen tablettat, ill. a Tisasen forte tablettat tarolni?

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhato:) utan ne szedje ezeket a gyogyszereket. A lejarati
1d6 az adott honap utols6 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 a Tisasen tabletta, ill. a Tisasen forte tabletta?

- A készitmény hatdéanyaga:
- Tisasen tabletta: 10,0 mg szennozid A + B tablettanként.
- Tisasen forte tabletta: 20,0 mg szennozid A + B tablettanként

- Egyéb 0sszetevok:
Tablettamag: hidrofob kolloid szilicium-dioxid, magnézium-sztearat, mikrokristalyos celluloz.
Bevonat: dimetil-polisziloxan emulzio, talkum, titan-dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172),
makrogol 6000, etilcelluléz vizes diszperzid, hipromelloz.

Milyen a Tisasen tabletta, ill. a Tisasen forte tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Okkersarga szindi, lencse alakil, filmbevonatu tabletta. Torési feliilete barnds-drappos szint.
30 db tabletta PVC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢, 17000 Praha 7
Cseh Koztarsasag

Gyarto:

ICN Polfa Rzeszow S.A.

35-959 Rzeszow, ul. Przemyslowa 2.
Lengyelorszag

OGYI-T-7715/01 (Tisasen tabletta 30 db)
OGYI-T-7715/02 (Tisasen forte tabletta 30 db)

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviselete:
Valeant Pharma Magyarorszag Kft.

1025 Budapest, Csatarka ut 82-84.

Tel: +36-1-345-5900

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. szeptember



