Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara
Cralex 125 mg tabletta
aktiv szén (aktivalt szén)

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

az On szamaira fontos informaciékat tartalmaz.

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

gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal elmondottaknak megfeleléen

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, tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozésat végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tlinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Cralex 125 mg tabletta (tovabbiakban Cralex tabletta) és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Cralex tabletta szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Cralex tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Cralex tablettat tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informéciok

SouhrwN

1. Milyen tipusu gyégyszer a Cralex tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Cralex tabletta hatéanyaga ndvényi (kOkuszhéj) eredetii aktiv szén (aktivalt szén). A gyogyszer
bizonyos eredetii hasmenések és bizonyos mérgezések esetén alkalmazando.

Az aktiv szén a gyomor-bél traktusbol nem szivddik fel, tehat nem jut be a vérkeringésbe. Az aktiv
szén a gyomornedvben nagyon finom porra esik szét. A tabletta szétesésének eldsegitése érdekében a
tablettat sok folyadékkal kell bevenni. Igy egyuttal a hasmenés altal okozott folyadékvesztést is
potoljuk. Az aktiv szén fajlagos feliilete igen nagy, ezaltal a bélcsatornaban 1évé méreganyagokat,
baktériumokat megkoti és igy hatastalanitja azokat. Az aktiv szén annal hatékonyabb, minél rovidebb
1d6 telik el a mérgezd anyag szervezetbe jutasa és a gyogyszer adagolasa kozott. Valamilyen sé jellegli
hashajté szer (példaul keseriis6) kb. 30-60 perccel kés6bb torténd bevétele erdsiti az aktiv szén fent
leirt méregtelenitd hatasat.

Keresse fel kezeldorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalék a Cralex tabletta szedése elott

Ne szedje a Cralex tablettat

- ha allergias az aktiv szénre (aktivalt szénre) vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevajére.

- ha bélelzarddas gyanuja, illetve fekélyes vastagbélgyulladas (kolitisz ulcerdza) all fenn.

- amennyiben a mérgezést okozo6 anyagnak specifikus szajon at adando ellenszere van,

- mar6 szerekkel (erds savak, ligok) torténé mérgezés esetén.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Cralex tabletta szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségligyi szakemberrel:

- Ha gyomor-bél rendszerbdl eredd vérzésre valo hajlama van (gyomor-, nyombélfekély,
gyulladasos bélbetegség esetén), a gydgyszer miatt sotétebbé valod széklet zavaro lehet az
esetleges vérzés id6ben torténd felismerésében.

- Ha barmilyen mas gyogyszert szed szajon at, az aktiv szén csokkentheti az egyidejlileg szedett
egyéb gyogyszerek felszivodasat és igy azok hatsat is. Ezért mas — esetleg rendszeresen szedett
— gyogyszereket célszerii 1-2 6raval a Cralex tabletta alkalmazasa el6tt bevenni.

- Ha hosszabb ideig kivanja szedni a gyogyszert, figyelembe kell venni, hogy bizonyos
tdpanyagokat is megkothet és ezaltal azok felszivodasat csokkentheti.

- Mérgezés kezelésekor egyidejiileg adott hanytatoszer hatasat csdkkenti, igy a Cralex tablettat
csak a hanytatas kivaltasa utan szabad alkalmazni.

Egyéb gyogyszerek és a Cralex tabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

- A Cralex tabletta a gyogyszerek tapcsatornabol torténd felszivodasat csokkenti, ezért mas
készitményekkel vald egyiittes bevétele keriilendo.

- Meérgezések esetén adagolasa a szisztémas hatdst szajon at adagolt hanytatoszer, illetve
ellenszer hatasat csokkenti.

A Cralex tabletta egyidejii bevétele étellel és itallal

- A gyogyszer lassitja a bélmukodést, igy a kelld hatékonysag elérése céljabol fontos a b
folyadékbevitel (1-2 liter limonadé vagy tea).

- A hasmenéssel jard soveszteség potlasara ajanlatos 1 liter vizben vagy limonadéban egy
tedskanal sot feloldani és azt elfogyasztani, vagy sos siiteményt enni.

Terhesség és szoptatas

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

Tekintettel arra, hogy a gyoégyszer hatdanyaga a béltraktusbol nem szivodik fel, terhesség és szoptatas
ideje alatt karos hatasa nem varhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Tekintettel arra, hogy a gyogyszer hatdéanyaga Se a gyomorbol, se a bélbél nem szivodik fel, varhatéan
a fenti képességeket hatranyosan nem befolyasolja.

A Cralex tabletta répacukrot (szacharoz), tejcukrot (laktoz) és natriumot tartalmaz

A készitmény 92 milligramm répacukrot (szacharozt) és 92 milligramm tejcukrot (laktozt) tartalmaz.
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A készitmény kevesebb, mint I mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Cralex tablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa,
gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember altal elmondottaknak megfeleléen
szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illeten, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészet.

Amennyiben a kezeléorvos masképpen nem rendeli, a készitmény ajanlott adagja:

Felnétteknek, serdiiloknek és 12 évesnél idOsebb gyermekeknek hasmenés esetén:
- Sziikség szerint naponta 2-4-szer 4-10 tabletta a tiinetek fennallasaig.




Alkalmazasa gyermekeknél:

- 3-6 év kozott: 3-szor 1-2 tabletta;

- 6-9 év kozott: 3-szor 2-3 tabletta;

- 9-12 év kozott: 3-szor 5 tabletta a tiinetek megsziinéséig

A tablettakat célszerti, b6 folyadékkal vagy folyadékban feloldva bevenni.

Meérgezés esetén:

Meérgezés gyanuja esetén forduljon minél el6bb orvoshoz. Mérgezés esetén a gyogyszer adagolasat az
orvos hatarozza meg.

Altaldban felnétteknek az adag 100 db tablettaig, gyermekeknek 50 db tablettaig emelheté. Ilyen
esetekben a tablettakbol folyadékkal elkeverve pépszerti folyadékot tandcsos késziteni, valamint
ajanlatos a Cralex tabletta bevételét 30-60 perccel kdvetéen valamilyen so jellegili hashajtoszert
(példaul keseriiso) alkalmazni.

Ha elfelejtette bevenni a Cralex tablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazasdval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

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

Az esetlegesen elofordulé mellékhatasok (hanyas, székrekedés, hasmenés) altalaban enyhék és
atmenetiek.
A készitmény alkalmazasa alatt a széklet feketére festodhet.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil.

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

5. Hogyan kell a Cralex tablettat tarolni?

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A nedvességt6l valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem haszndlt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Cralex tabletta?

- A készitmény hatdéanyaga: 125 mg névényi (kokuszhéj) eredetli aktiv szén (aktivalt szén)
tablettanként.

- Egyéb 0sszetevok: magnézium-sztearat, karmelloz-natrium, laktoz-monohidrat (92 mg),
szachar6z (92 mg).

Milyen a Cralex tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

- Kerek, fekete tabletta egyik oldalan ,,NORIT” felirattal. A tabletta torési feliilete fekete szindi.

- 40 db vagy 60 db tabletta fehér szinii, garanciazaras LDPE kupakkal lezart fehér PP tartalyban
¢és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Egis Gyogyszergyar Zrt.

1106 Budapest, Keresztuari ut 30-38.
Magyarorszag

Gyarté:

Egis Gyogyszergyar Zrt.

1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120.
Magyarorszag
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A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: 2020. junius



