Betegtajékoztaté: Informacidk a beteg szamara

Peponen 300 mg lagy kapszula
Peponen Aktiv 600 mg lagy kapszula
tokmagolaj

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

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

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovébbi 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 1 hdnapon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:
1. Milyen tipusu gyogyszer a Peponen 300 mg és a Peponen Aktiv 600 mg lagy
kapszula (tovabbiakban Peponen kapszuldk) és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Peponen kapszulék szedése eldtt
Hogyan kell szedni a Peponen kapszulakat?
Lehetséges mellékhatasok
Hogyan kell a Peponen kapszulakat tarolni?
A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

O L

1.  Milyen tipusu gyogyszerek a Peponen kapszulak és milyen betegség esetén
alkalmazhatoak?

A termék hagyomanyos névényi gyogyszer, kizarolag a régota fennallo hasznalaton alapuld,
meghatarozott javallatokra alkalmazandd, azt kovetden, hogy a stlyos allapot fennallasat az
orvos kizarta. Csokkenti a prosztata (diilmirigy) jéindulati megnagyobbodasat kiséro tlinetek
(pl. fajdalmas vizeletiirités, éjszakai vizelések) gyakorisagat.

2.  Tudnivalék a Peponen kapszulak szedése elott
Ne szedje a Peponen kapszulikat
- ha allergias (tulérzékeny) a tokmagolajra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)

egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Peponen kapszuldk szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
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A készitmények enyhe véralvadasgatld hatastak, ezért bizonyos tipusu vérzékenységben
szenvedOk, vagy vérzésre vald hajlam esetén csak fokozott Ovatossaggal és koriiltekintéssel
alkalmazhatoak. (lasd ,,A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek” pontot is)

A készitmény alkalmazasat muitétek, illetve mas sebészeti beavatkozasok elott legalabb 4
nappal ajanlott megszakitani.

A készitmény anélkiil is csokkentheti a megnagyobbodott prosztata okozta panaszokat, hogy
megsziintetné a megnagyobbodast.

Ha a készitmény egy honapig torténd alkalmazésa utan tiinetei nem javulnanak, ill.
rosszabbodnanak, kiilondsen, ha véres vizelet vagy akut vizeletpangés jelentkezne, azonnal
forduljon orvoshoz!

A joindulatl prosztata megnagyobbodas tiineti kezelése soran, a prosztata rendszeres (2-3
havonkénti) ellendrzése sziikséges.

A javallatot figyelembe véve a gyerekeknél torténd alkalmazas nem indokolt.

Egyéb gyogyszerek és a Peponen kapszulak

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben
szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A kapszulék hatdéanyaga, a tokmagolaj egyes véralvadasgatld készitményekkel (pl.
acenokumarol, warfarin) valo egyiittes alkalmazaskor esetenként a véralvadas
laborparaméterei (INR) megvaltozhatnak, igy egyiitt alkalmazéaskor fokozott 6vatossag €s a
kezel6orvos tajékoztatasa sziikséges.

Terhesség és szoptatas

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével.

A Peponen kapszulak noknél torténd alkalmazasa nem indokolt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

A Peponen kapszuladk nem befolyasoljak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

A Peponen kapszulak szorbitot tartalmaznak (14,4 mg, illetve 17,75 mg kapszulanként).
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra
érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

3.  Hogyan Kell szedni a Peponen kapszulakat?

Ezt a gyodgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak vagy az On kezeléorvosa
vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:
Naponta 3x1 Peponen Aktiv 600 mg lagy kapszula vagy 3x2 Peponen 300 mg lagy kapszula.

A kapszulékat étkezés utan kell bevenni hideg vagy langyos folyadékkal. A kapszulat révid
1d6 (pillanatok) alatt boséges folyadékkal kell lenyelni és nem célszerti a szajban tartogatni,
mivel a zselatin duzzaddsa miatt a kapszula héj hirtelen ragaddssa valhat, ennek
kovetkeztében a lenyelése nehézkes lehet.



A Peponen kapszulak javallatait figyelembe véve a gyermekeknél torténd alkalmazas nem
indokolt.

A készitmény kuraszeri alkalmazasa javasolt:
A kura javasolt idétartama 1 honap, mivel ennyi id6 szlikséges a hatés kialakulasaig. Ennél
hosszabb ideig torténd alkalmazasat beszélje meg kezeldorvosaval.

Ha az eldirtnal tobb Peponen kapszulat vett be

Ha tobbet vett be a gydgyszerbdl, mint az eldirt adag, vagy véletleniil gyermek vette be,
haladéktalanul tajékoztassa errdl kezeldorvosat.

Bar eddig nem jelentettek tiladagolassal kapcsolatos eseteket, nagy mennyiségli Peponen
kapszula bevétele megnovelheti a mellékhatdsok kialakuldsanak val6szintiségét.

Ha elfelejtette bevenni a Peponen kapszulat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Amint modjaban all alkalmazza az eldirt modon és mennyisségben, ezt kvetden az eldirt
gyakorisagnak megfelelden folytassa a kezelést.

Ha id6 elott abbahagyja a Peponen kapszulak szedédét
A készitmény szedése barmikor megszakithato.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4.  Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban

nem mindenkinél jelentkeznek.
A mellékhatdsokat gyakorisdg szerint az alabbi csoportokba soroljak:

Nagyon gyakori 10 beteg koziil tobb mint 1-et érinthet

Gyakori 10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet

Nem gyakori 100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet

Ritka 1000 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet

Nagyon ritka 10 000 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet

Nem ismert a rendelkezésre 4ll6 adatokbdl nem allapithatd meg

Emeésztorendszeri betegségek és tiinetek:
Ritka: laza széklet, hasmenés

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.  Hogyan kell a Peponen kapszulakat tarolni?
Legteljebb 25°C-on, eredeti csomagolasban tarolando.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felh.:) utan ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaznak a Peponen kapszulak?
- A készitmény hatéanyaga:

Peponen 300 mg lagy kapszula: 300 mg tokmagolaj (Cucurbita pepo L.,oleum) lagy
kapszulanként

Peponen Aktiv 600 mg lagy kapszula: 600 mg tokmagolaj (Cucurbita pepo L.,0leum) lagy
kapszulanként

- Egyéb 0sszetevok: zselatin, glicerin, szorbit €s tisztitott viz a kapszulahéjban

Milyen a Peponen kapszulak kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Zo6ldesbarna, atesd fényben vordses szint, tiszta tiledékmentes, jellegzetes kellemes izii és
szagu viszkozus olaj, lagy zselatin kapszulaba toltve.

Peponen 300 mg lagy kapszula: 100 db kapszula atlatsz6 PVC/ Al buborékcsomagolasban
vagy PVC/PE/PVdAC//Al buborékcsomagolasban, dobozban.

Peponen Aktiv 600 mg lagy kapszula: 60 db kapszula fehér, csavarmenetes, garanciazaras PP
kupakkal lezart 100 ml-es vagy 110 ml-es PE tartalyban, dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
TEVA Gyobgyszergyar Zrt.
4042 Debrecen, Pallagi ut 13.

Peponen 300 mg lagy kapszula PVC/Al OGYI-TN-17/01
Peponen Aktiv 600 mg lagy kapszula 100 ml-es PE tartaly OGYI-TN-17/02
Peponen 300 mg lagy kapszula PVC/PE/PVAC//Al OGYI-TN-17/03
Peponen Aktiv 600 mg lagy kapszula 110 ml-es PE tartaly OGYI-TN-17/04

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma: 2016. marcius






