Betegtéjékoztato: Informaciok a felhasznalé szaméra

Festalpro 600 mg kemény kapszula
olajmentesitett, dusitott szdja-foszfolipid

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

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

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

- Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészehez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel8orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

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

A betegtajékoztatd tartalma:

1. Milyen tipust gyégyszer a Festalpro 600 mg kemény kapszula (a tovabbiakban: Festalpro) és
milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Festalpro alkalmazasa elétt

Hogyan kell szedni a Festalpro kapszulat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Festalpro kapszulat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informacidk

ocouhr~own

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

A Festalpro hagyomanyos novényi gyogyszer, kizarolag a régota fennalld hasznalaton alapuld,
meghatarozott javallatokra alkalmazando.

Majbetegségek, mint példaul az alkohol okozta majkarosodas, vagy mint a majgyulladas egy fajtaja,
(hepatitis) kiegészito kezelésére, valamint szubjektiv panaszok, példaul étvagytalansag vagy a has jobb
fels6 részén jelentkezé nyomasérzés enyhitésére alkalmazhato.

2. Tudnivaldk a Festalpro alkalmazasa elétt

Ne szedje a Festalpro kapszulat:

- ha allergias a szdja-foszfolipidre, a sz6jabab tartalmd termékekre vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevojére.

- ha széja- vagy féldimogyoré allergiaja van.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Festalpro kapszula alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel.

A Kklinikai vizsgalatok alapjan a gyogyszer 6 honapig szedhet6 folyamatosan és orvosi felligyelet
nélkl.

Szdjaolaj tartalma miatt ez a gyogyszer ritkan stlyos allergias reakcidkat okozhat. Ha tdlérzékenységi
reakciok lépnek fel, a kapszula szedését azonnal abba kell hagyni, és orvoshoz kell fordulni a
megfelel6 kezelés érdekében.

Ne szedje ezt a gydgyszert, ha foldimogyor6- vagy szo6ja-allergidban szenved.
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A gyobgyszer szedése nem ved a majkarosodast okozo szerek (pl. alkohol) fogyasztasanak
kovetkezményeitol.

Kroénikus majgyulladas (hepatitisz) esetén szdja-foszfolipid tartalmi kiegészit6 kezelés csak akkor
végezheto, ha a kezelés soran a szubjektiv panaszok javulnak. Fokozddé panaszok és egyéb
tisztazatlan eredetli panaszok jelentkezése esetén forduljon kezeldorvosahoz.

Alkalmazas idején keriilend6 az alkoholos italok fogyasztasa.

A Festalpro ricinusolajat tartalmaz
A kapszula feldolgozott formaban ricinusolajat tartalmaz, amely gyomorpanaszokat és hasmenést
okozhat az arra érzékeny egyéneknél.

A Festalpro alkoholt tartalmaz

Ez a gyogyszer 20 mg alkoholt (etanolt) tartalmaz kapszulanként, ami 33 mg/g-nak (3,3 tdmeg%-nak)
felel meg. A gydgyszerben 1év6 etanol kapszulankénti mennyisége kevesebb, mint 0,5 ml sérnek vagy
0,2 ml bornak felel meg.

A gyodgyszerben 1évo kis mennyiségili alkoholnak nincs észrevehetd hatasa.

Gyermekek és serdiilok
A Festalpro nem alkalmazhat6 18 év alatti gyermekeknél és serdiil6knél.

Egyéb gyogyszerek és a Festalpro
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Mondja el kezelorvosanak, ha:

- szjon at alkalmazando antikoagulanst (vérhigitét) kap, azaz olyan gyogyszert, amely
megakadalyozza a vérrogképzodést (példaul warfarint).

Sziikség lehet az antikoagulans adagjanak modositasara.

Az étel, az ital és az alkohol hatésa a Festalpro kapszulara

A Festalpro kapszulat étellel és itallal (legalabb egy pohar vizzel) egészben (szétragas nélkiil) kell
bevenni.

Alkalmazasa idején kerllni kell az alkoholos italok fogyasztasat.

Terhesség, szoptatas és termekenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Nincsenek adatok a gyogyszer termékenységet befolyasold, illetve a terhességre és szoptatasra kifejtett
hatasardl. A megfeleld adatok hidnya miatt a gydgyszer alkalmazésa terhesség €s szoptatas ideje alatt
nem javasolt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Festalpro nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikseéges képességeket.

3. Hogyan kell szedni a Festalpro kapszulat?

Ezt a gy6gyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Adagolés
A készitmény ajanlott adagja felndtteknek:
Egyszeri dozis: 1 kemény kapszula (600 mg sz6ja-foszfolipid).



Napi dozis: 3x1 kemény kapszula (1800 mg sz6ja-foszfolipid).
Ez a gyogyszer nem alkalmazhat6 18 év alatti gyermekeknél és serdiil6knél.
Az alkalmazds mddja

A kapszulakat étkezés kozben egészben, szétragas nélkiil, boséges (legalabb 2 dl) folyadékkal kell
lenyelni.

A kezelés id6tartama:
A klinikai vizsgalatok alapjan a gyogyszer 6 honapig szedhet6 folyamatosan és orvosi feliigyelet
nélkal.

Ha az eléirtnal tobb Festalpro kapszulat vett be

Ezidaig nem ismeretesek taladagolasi vagy toxicitasi esetek. El6fordulhat azonban, hogy egyes
mellékhatasok feler6sodhetnek, ha az el6irtnal tobb kapszulat vett be, ezért ilyen esetekben forduljon
kezel6orvosahoz, aki dont a sziikséges intézkedésekrol.

Ha elfelejtette bevenni a Festalpro kapszulat

Ha elfelejtette bevenni a kapszulat, ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara, folytassa
a Festalpro szedését az On kezel6orvosa 4ltal eléirtaknak, vagy a betegtajékoztatoban leirtaknak
megfelelden.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a Festalpro alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Nagyon ritka mellékhatdsok (10.000 betegbél legfeljebb 1-et érinthetnek):
- sllyos allergias reakcidk a termék szojaolaj tartalma miatt.

Gyakorisdguk nem ismert (gyakorisaguk a rendelkezésre allé adatok alapjan nem allapithaté meg):
- gyomor-bélrendszeri panaszok, beleértve a hanyingert, hanyast, lagy székletet és a hasmenést is.
- tulérzékenységi reakcidk, példaul borkiiités, csalankiiités (urtikaria), viszketés.

- magas Vernyomas.

- heves szivverés, amely gyors vagy szabdlytalan lehet (palpitacid)

- szédulés.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, kiilonos tekintettel a tllérzékenységi reakciora, azonnal
hagyja abba a Festalpro kapszula szedését és keresse fel kezelGorvosat.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tjékoztassa kezeldorvosat,vagygyogyszerészétvagy a
gondozasat végz0 egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fuggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

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

5. Hogyan kell a Festalpro kapszulat tarolni?


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Legfeljebb 25 °C-on, tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati id6 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 elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagoléas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Festalpro kapszula?

- Akészitmény hatéanyaga:

600 mg olajmentesitett, dsitott, tokoferol tartalmu, szdjabab eredetli foszfolipidet tartalmaz kemény
kapszulanként.

- Egyéb Gsszetevok

Kapszulatoltet:

szilard zsir Witepsol S55 (95% szilard zsir, 2% ceteareth-25, 3% fehér méhviasz), finomitott széjaolaj,
hidrogénezett ricinusolaj, 96%-o0s etanol, etil-vanillin, 4-metoxiacetofenon;

Kapszulahéj:

zselatin, sarga vas-oxid (E 172), fekete vas-oxid (E 172), voros vas-oxid (E 172), titan-dioxid (E 171).

Milyen a Festalpro kapszula killleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Mahagoéni szinti, atlatszatlan, hosszikas, ,,00”-as kemény kapszula mézszerti, pasztaszert toltettel.
30 db vagy 90 db kemény kapszula atlatszé PVC/PVDC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerll kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Opella Healthcare Commercial Kft.

Vaci Ut 133 E. épllet 3. emelet.

1138 Budapest

Magyarorszag

Gyarto
A. Nattermann & Cie. GmbH
Nattermannallee 1

50829 Kaln,
Németorszag
OGYI-TN-79/01 30x PVC/PVDC// Al buborékcsomagolasban
OGYI-TN-79/02 90x PVC/PVDC// Al buborékcsomagolasban

A betegtajékoztato6 legutdbbi fellilvizsgalatdnak datuma: 2025. december.
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