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ΦΤΛΛΟ ΟΔΗΓΘΩΝ ΥΡΗ΢Η΢: ΠΛΗΡΟΦΟΡΘΕ΢ ΓΘΑ ΣΟΝ ΥΡΗ΢ΣΗ 

 

Spezato
® 

20mg, Γαζηποανθεκηικέρ κάτοςλερ, ζκληπέρ  

Οκεπξαδφιε  

 

 

Διαβάζηε πποζεκηικά ολόκληπο ηο θύλλο οδηγιών σπήζηρ πποηού απσίζεηε να σπηζιμοποιείηε 

αςηό ηο θάπμακο. 

 

- Φπιάμηε απηφ ην θχιιν νδεγηψλ ρξήζεο. Ίζσο ρξεηαζηεί λα ην δηαβάζεηε μαλά. 

- Δάλ έρεηε πεξαηηέξσ απνξίεο, ξσηήζηε ην γηαηξφ ή ην θαξκαθνπνηφ ζαο. 

- Ζ ζπληαγή γηα απηφ ην θάξκαθν ρνξεγήζεθε γηα ζαο. Γελ πξέπεη λα δψζεηε ην θάξκαθν ζε άιινπο. 

Μπνξεί λα ηνπο πξνθαιέζεη βιάβε, αθφκα θαη φηαλ ηα ζπκπηψκαηά ηνπο είλαη ίδηα κε ηα δηθά ζαο. 

- ΢ε πεξίπησζε πνπ ζεσξείηε φηη ην θάξκαθν ζαο πξνθάιεζε θάπνηα αλεπηζχκεηε ελέξγεηα 

παξαθαινχκε λα ηε γλσζηνπνηήζεηε ζην ζεξάπνληα ηαηξφ ζαο, ή ζην θαξκαθνπνηφ ή άιιν 

επαγγεικαηία ηνπ ηνκέα ηεο πγείαο, ή απεπζείαο ζηνλ Δζληθφ Οξγαληζκφ Φαξκάθσλ (Μεζνγείσλ 

284, 15562, Υνιαξγφο, www.eof.gr)  

 

Σο παπόν θύλλο οδηγιών πεπιέσει: 

 

1. Ση είλαη ην SPEZATO
®
 θαη πνηα είλαη ε ρξήζε ηνπ 

2.  Ση πξέπεη λα γλσξίδεηε πξνηνχ πάξεηε ην SPEZATO
® 

3.  Πψο λα πάξεηε ην SPEZATO
®
 

4.  Πηζαλέο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο 

5.  Πψο λα θπιάζζεηαη ην SPEZATO
®
 

6.  Λνηπέο πιεξνθνξίεο 

 

 

1. ΣΘ ΕΘΝΑΘ ΣΟ SPEZATO
®
 ΚΑΘ ΠΟΘΑ ΕΘΝΑΘ Η ΥΡΗ΢Η ΣΟΤ 

 

Σν Spezato
®
 πεξηέρεη ηε δξαζηηθή νπζία νκεπξαδφιε. Αλήθεη ζε κία νκάδα θαξκάθσλ πνπ θαινχληαη 

«αλαζηνιείο ηεο αληιίαο πξσηνλίσλ». Λεηηνπξγεί κεηψλνληαο ηελ πνζφηεηα ηνπ νμένο πνπ παξάγεη ην 

ζηνκάρη ζαο. 

 

Σν Spezato
®
 ρξεζηκνπνηείηαη γηα λα ζεξαπεχζεη ηηο αθφινπζεο θαηαζηάζεηο: 

΢ε ελήιηθεο: 

 Γαζηξννηζνθαγηθή παιηλδξνκηθή λφζν (ΓΟΠΝ). Απηή πξνθχπηεη φηαλ δηαθεχγεη ην νμχ απφ ην 

ζηνκάρη ζηνλ νηζνθάγν (ην ζσιήλα πνπ ζπλδέεη ην ιαηκφ κε ην ζηνκάρη ζαο) πξνθαιψληαο πφλν, 

θιεγκνλή θαη θαχζν ζην ζηνκάρη. 

 Έιθε ζην αλψηεξν ηκήκα ηνπ εληέξνπ (δσδεθαδαθηπιηθφ έιθνο) ή ζην ζηνκάρη (γαζηξηθφ 

 έιθνο). 

 Έιθε πνπ κνιχλνληαη απφ βαθηήξην πνπ θαιείηαη „Διηθνβαθηεξίδην ηνπ Ππισξνχ‟. Δάλ έρεηε 

απηήλ ηελ πάζεζε, ν γηαηξφο ζαο ζα ζαο ρνξεγήζεη επίζεο αληηβηνηηθά γηα λα ζεξαπεχζεη ηελ 

κφιπλζε θαη λα επηηξέςεη ζην έιθνο λα επνπισζεί. 

 Έιθε πνπ πξνθαινχληαη απφ θάξκαθα πνπ θαινχληαη Μ΢ΑΦ (Με ΢ηεξνεηδή Αληηθιεγκνλψδε 

Φάξκαθα). Σν Spezato
® 

κπνξεί επίζεο λα ρξεζηκνπνηεζεί γηα ηελ πξφιεςε ηεο δεκηνπξγίαο ειθψλ 

εάλ ιακβάλεηε Μ΢ΑΦ. 

 Τπεξβνιηθή πνζφηεηα νμένο ζην ζηνκάρη πνπ πξνθαιείηαη απφ φγθν ζην πάγθξεαο (ζχλδξνκν 

Zollinger-Ellison). 

 

΢ε παηδηά: 

Παιδιά ηλικίας άνω του 1 έτους και ≥ 10 kg 

 Γαζηξν-νηζνθαγηθή παιηλδξνκηθή λφζν (ΓΟΠΝ). Απηή πξνθχπηεη φηαλ δηαθεχγεη ην νμχ απφ ην 

ζηνκάρη ζηνλ νηζνθάγν (ην ζσιήλα πνπ ζπλδέεη ην ιαηκφ κε ην ζηνκάρη ζαο) πξνθαιψληαο πφλν, 

θιεγκνλή θαη θαχζν ζην ζηνκάρη. ΢ηα παηδηά, ηα ζπκπηψκαηα απηήο ηεο πάζεζεο κπνξεί λα 
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πεξηιακβάλνπλ ηελ επηζηξνθή ηνπ πεξηερνκέλνπ ηνπ ζηνκάρνπ ζην ζηφκα (αλαγσγή), έκεην θαη 

θησρή πξφζιεςε βάξνπο. 

 

Παιδιά και έφηβοι άνω των 4 ετών 

 Έιθε πνπ κνιχλνληαη απφ ην βαθηήξην πνπ θαιείηαη “Διηθνβαθηεξίδην ηνπ Ππισξνχ”. Δάλ ην 

παηδί ζαο έρεη απηή ηελ πάζεζε, ν γηαηξφο ζαο κπνξεί λα ρνξεγήζεη επίζεο αληηβηνηηθά γηα λα 

ζεξαπεχζεη ηε κφιπλζε θαη λα επηηξέςεη ζην έιθνο λα επνπισζεί. 

 

 

2. ΣΘ ΠΡΕΠΕΘ ΝΑ ΓΝΩΡΘΖΕΣΕ ΠΡΘΝ ΝΑ ΥΡΗ΢ΘΜΟΠΟΘΗ΢ΕΣΕ ΣΟ SPEZATO
® 

 

 

Μη σπηζιμοποιήζεηε ηο Spezato
®
 

 ζε πεξίπησζε αιιεξγίαο (ππεξεπαηζζεζίαο) ζηελ νκεπξαδφιε ή ζε νπνηνδήπνηε άιιν ζπζηαηηθφ 

ηνπ Spezato
®
 

 ζε πεξίπησζε αιιεξγίαο ζε θάξκαθα πνπ πεξηέρνπλ άιινπο αλαζηνιείο ηεο αληιίαο πξσηνλίσλ 

(π.ρ. παληνπξαδφιε, ιαλζνπξαδφιε, ηακπεπξαδφιε, εζνκεπξαδφιε) 

 ζε πεξίπησζε πνπ ιακβάλεηε θάξκαθα πνπ πεξηέρνπλ λειθηλαβίξε (ρξεζηκνπνηνχληαη γηα HIV 

ινίκσμε ) 

 

Δάλ δελ είζηε ζίγνπξνη, επηθνηλσλήζηε κε ην γηαηξφ ή ην θαξκαθνπνηφ ζαο πξηλ ρξεζηκνπνηήζεηε ην 

Spezato
®
. 

 

Πποζέξηε ιδιαίηεπα με ηο Spezato
® 

Σν Spezato
®
 κπνξεί λα απνθξχςεη ηα ζπκπηψκαηα άιισλ αζζελεηψλ. Ωο εθ ηνχηνπ, εάλ θάπνην απφ 

ηα αθφινπζα ζαο ζπλέβε πξηλ αξρίζεηε λα ιακβάλεηε ην Spezato
®
 ή ελψ ην ιακβάλεηε, 

επηθνηλσλήζηε κε ηνλ γηαηξφ ζαο άκεζα, εάλ: 

 Υάλεηε πνιχ βάξνο ρσξίο ιφγν θαη έρεηε πξνβιήκαηα θαηάπνζεο. 

 Έρεηε πφλν ζην ζηνκάρη ή δπζπεςία. 

 Αξρίδεηε λα θάλεηε εκεηφ ηξνθή ή αίκα. 

 Απνβάιιεηε καχξα θφπξαλα (αηκαηνβακκέλα θφπξαλα). 

 Αληηκεησπίδεηε ζνβαξή ή επίκνλε δηάξξνηα, θαζψο ε νκεπξαδφιε έρεη ζπλδεζεί κε κηθξή αχμεζε 

ινηκψδνπο δηάξξνηαο. 

 Έρεηε ζνβαξά επαηηθά πξνβιήκαηα. 

 

Αλ ιακβάλεηε Spezato
®
 ζε καθξνρξφληα βάζε (πεξηζζφηεξν απφ 1 ρξφλν) ν γηαηξφ ζαο πηζαλφλ λα 

ζαο έρεη ππφ ηαθηηθή επίβιεςε. Πξέπεη λα αλαθέξεηε νπνηαδήπνηε θαηλνχξγηα θαη αζπλήζηζηα 

ζπκπηψκαηα θαη πεξηζηαηηθά φπνηε επηζθέπηεζηε ηνλ γηαηξφ ζαο. 

 

Λήτη άλλυν θαπμάκυν 

Παξαθαιείζζε λα ελεκεξψζεηε ην γηαηξφ ή ην θαξκαθνπνηφ ζαο εάλ παίξλεηε ή έρεηε πάξεη 

πξφζθαηα άιια θάξκαθα, αθφκα θαη απηά πνπ δελ ζαο έρνπλ ρνξεγεζεί κε ζπληαγή. Απηφ πξέπεη λα 

γίλεη γηαηί ην Spezato
®
 κπνξεί λα επεξεάζεη ηνλ ηξφπν πνπ δξνπλ νξηζκέλα θάξκαθα θαη νξηζκέλα 

θάξκαθα κπνξεί λα έρνπλ επίδξαζε ζην Spezato
®
. 

 

Μελ πάξεηε Spezato
®
 εάλ ιακβάλεηε θάξκαθα πνπ πεξηέρνπλ νελθιναβίπη (ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηε 

ζεξαπεία ηεο HIV ινίκσμεο) 

 

Δλεκεξψζηε ην γηαηξφ ή ην θαξκαθνπνηφ ζαο εάλ ιακβάλεηε νπνηνδήπνηε απφ ηα αθφινπζα 

θάξκαθα: 

 Κεηνθνλαδφιε, ηηξαθνλαδφιε ή βνξηθνλαδφιε (ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηε ζεξαπεία ησλ κνιχλζεσλ 

πνπ πξνθαινχληαη απφ κχθεηεο). 

 Γηγνμίλε (ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηε ζεξαπεία θαξδηαθψλ πξνβιεκάησλ) 

 Γηαδεπάκε (ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηε ζεξαπεία ηνπ άγρνπο, γηα λα ραιαξψζεη ηνπο κχο ή ζηελ 

επηιεςία). 

 Φαηλπηνΐλε (ρξεζηκνπνηείηαη ζηελ επηιεςία). Δάλ ιακβάλεηε θαηλπηνΐλε, ν γηαηξφο ζαο ζα πξέπεη 

λα ζαο παξαθνινπζεί φηαλ αξρίζεηε ή ζηακαηήζεηε ηε ιήςε Spezato
®
. 
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 Φάξκαθα πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα λα αξαηψζνπλ ην αίκα ζαο, φπσο ε βαξθαξίλε ή άιινη 

αλαζηνιείο ηεο βηηακίλεο Κ. Πηζαλφλ λα ρξεηάδεηαη λα ζαο παξαθνινπζεί ν γηαηξφ ζαο φηαλ 

μεθηλήζεηε ή ζηακαηήζεηε λα ιακβάλεηε Spezato
®
. 

 Ρηθακπηθίλε (ρξεζηκνπνηείηαη γηα λα ζεξαπεχζεη ηε θπκαηίσζε) 

 Αηαδαλαβίξε (ρξεζηκνπνηείηαη γηα λα ζεξαπεχζεη ηελ HIV ινίκσμε) 

 Σαθξφιηκνπο (ζε πεξηπηψζεηο κεηακφζρεπζεο νξγάλσλ). 

 St John‟s wort (Hypericum perforatum) (ρξεζηκνπνηείηαη γηα λα ζεξαπεχζεη ήπηα θαηάζιηςε) 

 ΢ηινζηαδφιε (ρξεζηκνπνηείηαη γηα λα ζεξαπεχζεη ηε δηαιείπνπζα ρσιφηεηα) 

 ΢αθνπτλαβίξε (ρξεζηκνπνηείηαη γηα λα ζεξαπεχζεη ηελ HIV ινίκσμε) 

 Κινπηδνγξέιε (ρξεζηκνπνηείηαη γηα λα πξνζηαηέςεη απφ ζξφκβνπο) 

 

Δάλ ν γηαηξφο ζαο ζάο ρνξεγήζεη ηα αληηβηνηηθά ακνμπθηιιίλε θαη θιαξηζξνκπθίλε θαζψο θαη 

Spezato
®
 γηα λα ζεξαπεχζεη έιθε πνπ πξνθαινχληαη απφ κφιπλζε κε ην Διηθνβαθηεξίδην ηνπ 

Ππισξνχ, είλαη πνιχ ζεκαληηθφ λα ελεκεξψζεηε ην γηαηξφ ζαο γηα νπνηνδήπνηε άιιν θάξκαθν 

ιακβάλεηε. 

 

Λήτη ηος Spezato
®
 με ηποθέρ και ποηά 

Μπνξείηε λα πάξεηε ηα θαςάθηα καδί κε ηξνθή ή κε άδεην ζηνκάρη 

 

Κύηζη και θηλαζμόρ 

Πξηλ πάξεηε Spezato
®
, ελεκεξψζηε ην γηαηξφ ζαο εάλ είζηε έγθπνο ή πξνζπαζείηε λα κείλεηε έγθπνο. 

Ο γηαηξφο ζαο ζα απνθαζίζεη αλ κπνξείηε λα πάξεηε Spezato
®
 θαηά ηε δηάξθεηα απηήο ηεο πεξηφδνπ. 

Ο γηαηξφο ζαο ζα απνθαζίζεη αλ κπνξείηε λα πάξεηε Spezato
®
 εάλ ζειάδεηε. 

 

Οδήγηζη και σειπιζμόρ μησανών 
Σν Spezato

®
 είλαη απίζαλν λα επεξεάδεη ηελ ηθαλφηεηα νδήγεζεο ή ρξήζεο θάπνησλ εξγαιείσλ ή 

κεραλψλ. Αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο φπσο δάιε θαη νπηηθέο δηαηαξαρέο κπνξεί λα ζπκβνχλ (βιέπε 

παξάγξαθν 4). Δάλ απηφ ζπκβεί, δελ πξέπεη λα νδεγείηε ή λα ρεηξίδεζηε κεραλέο. 

 

 

3. ΠΩ΢ ΝΑ ΠΑΡΕΣΕ ΣΟ SPEZATO
®
 

 

Πάληνηε λα παίξλεηε ην Spezato
®
 απζηεξά ζχκθσλα κε ηηο νδεγίεο ηνπ γηαηξνχ ζαο. Δάλ έρεηε 

ακθηβνιίεο, ξσηήζηε ηνλ γηαηξφ ή ηνλ θαξκαθνπνηφ ζαο. Ο γηαηξφο ζαο ζα ζαο πεη πφζα θαςάθηα λα 

πάξεηε θαη γηα πφζν θαηξφ λα ηα παίξλεηε. Απηφ ζα εμαξηεζεί απφ ηελ θαηάζηαζή ζαο θαη ηελ ειηθία 

ζαο. Οη ζπλήζεηο δφζεηο δίλνληαη παξαθάησ. 

 

Δλήιηθεο: 

Γηα ηε ζεξαπεία ησλ ζπκπησκάησλ ηεο ΓΟΠΝ φπσο ο καύζορ ηος ζηομάσος και η αναγυγή οξέορ: 

 Δάλ ν γηαηξφο ζαο έρεη βξεη φηη ν ζσιήλαο ηεο ηξνθήο (νηζνθάγνο) έρεη ππνζηεί ειαθξέο βιάβεο, ε 

ζπλήζεο δφζε είλαη 20 mg κία θνξά ηελ εκέξα γηα 4-8 εβδνκάδεο. Ο γηαηξφ ζαο κπνξεί λα ζαο πεη 

λα πάξεηε κία δφζε ησλ 40 mg γηα 8 επηπιένλ εβδνκάδεο εάλ ν νηζνθάγνο ζαο δελ έρεη αθφκα 

επνπισζεί. 

 Ζ ζπλήζεο δφζε κφιηο ν νηζνθάγνο επνπισζεί είλαη 10 mg κία θνξά ηελ εκέξα. 

 Δάλ ν νηζνθάγνο ζαο δελ έρεη ππνζηεί βιάβε, ε ζπλήζεο δφζε είλαη 10 mg κία θνξά ηελ εκέξα. 

 

Γηα ηε ζεξαπεία ησλ ελκών ηος ανώηεπος ημήμαηορ ηος ενηέπος (δσδεθαδαθηπιηθφ έιθνο): 

 Ζ ζπλήζεο δφζε είλαη 20 mg κία θνξά ηελ εκέξα γηα 2 εβδνκάδεο. Ο γηαηξφο ζαο κπνξεί λα ζαο 

πεη λα πάξεηε ηελ ίδηα δφζε γηα 2 επηπιένλ εβδνκάδεο αλ ην έιθνο ζαο δελ έρεη επνπισζεί. 

 Αλ ην έιθνο δελ επνπισζεί πιήξσο, ε δφζε κπνξεί λα απμεζεί ζηα 40 mg κία θνξά ηελ εκέξα γηα 

4 εβδνκάδεο. 

 

Γηα ηε ζεξαπεία ηνπ έλκοςρ ζηο ζηομάσι (γαζηξηθφ έιθνο) 

 Ζ ζπλήζεο δφζε είλαη 20 mg κία θνξά ηελ εκέξα γηα 4 εβδνκάδεο. Ο γηαηξφο ζαο κπνξεί λα ζαο 

πεη λα πάξεηε ηελ ίδηα δφζε γηα 4 επηπιένλ εβδνκάδεο αλ ην έιθνο δελ έρεη επνπισζεί. 
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 Αλ ην έιθνο δελ επνπισζεί πιήξσο, ε δφζε κπνξεί λα απμεζεί ζηα 40 mg κία θνξά ηελ εκέξα γηα 

8 εβδνκάδεο. 

 

Για ηην πποζηαζία από επανεμθάνιζη δυδεκαδακηςλικών και γαζηπικών ελκών: 

 Ζ ζπλήζεο δφζε είλαη 10 mg ή 20 mg κία θνξά ηελ εκέξα. Ο γηαηξφο ζαο κπνξεί λα απμήζεη ηε 

δφζε ζηα 40 mg κία θνξά ηελ εκέξα. 

 

Γηα ηε ζεξαπεία δσδεθαδαθηπιηθψλ θαη γαζηξηθψλ ελκών πος πποκαλούνηαι από Μ΢ΑΦ (Μη 

΢ηεπεοειδή Ανηιθλεγμονώδη Φάπμακα): 

 Ζ ζπλήζεο δφζε είλαη 20 mg κία θνξά ηελ εκέξα γηα 4-8 εβδνκάδεο 

 

Για ηην ππόλητη δυδεκαδακηςλικών και γαζηπικών ελκών αν παίπνεηε Μ΢ΑΦ: 

 Ζ ζπλήζεο δφζε είλαη 20 mg κία θνξά ηελ εκέξα. 

 

Γηα ηε ζεξαπεία ελκών πος πποκαλούνηαι από μολύνζη από ηο Ελικοβακηηπίδιο ηος Πςλυπού 

θαη γηα λα απνηξαπεί ε επαλεκθάληζε: 

 Ζ ζπλήζεο δφζε είλαη 20 mg Spezato
®
 δχν θνξέο ηελ εκέξα γηα κία εβδνκάδα. 

 Ο γηαηξφο ζαο ζα ζαο πεη επίζεο λα πάξεηε δχν αληηβηνηηθά κεηαμχ ηεο ακνμπθηιιίλεο, ηεο 

θιαξηζξνκπθίλεο θαη ηεο κεηξνληδαδφιεο. 

 

Γηα ηε ζεξαπεία ηεο παξνπζίαο κεγάιεο πνζφηεηαο νμένο ζην ζηνκάρη πνπ πξνθαιείηαη απφ όγκο ζηο 

πάγκπεαρ (ζύνδπομο Zollinger-Ellison): 

 Ζ ζπλήζεο δφζε είλαη 60 mg θαζεκεξηλά. 

 Ο γηαηξφο ζαο ζα πξνζαξκφζεη ηε δφζε αλάινγα κε ηηο αλάγθεο ζαο θαη επίζεο ζα απνθαζίζεη γηα 

πφζν θαηξφ ζα ρξεηαζηεί λα πάξεηε ην θάξκαθν. 

 

Παηδηά: 

Γηα ηε ζεξαπεία ησλ ζπκπησκάησλ ηεο ΓΟΠΝ φπσο ο καύζορ ηος ζηομάσος και η αναγυγή οξέορ: 

 Παηδηά άλσ ηνπ 1 έηνπο θαη κε βάξνο ζψκαηνο κεγαιχηεξν απφ 10 kg κπνξνχλ λα πάξνπλ 

Spezato
®
. Ζ δφζε γηα ηα παηδηά βαζίδεηαη ζην βάξνο ηνπ παηδηνχ θαη ν γηαηξφο ζα απνθαζίζεη ηε 

ζσζηή δφζε. 

 

Γηα ηε ζεξαπεία ελκών πος πποκαλούνηαι από μολύνζειρ από ηο Ελικοβακηηπίδιο ηος Πςλυπού 

θαη γηα λα απνηξαπεί ε επαλεκθάληζε: 

 Παηδηά άλσ ησλ 4 εηψλ κπνξνχλ λα πάξνπλ Spezato
®
. Ζ δφζε γηα ηα παηδηά βαζίδεηαη ζην βάξνο 

ηνπ παηδηνχ θαη ν γηαηξφο ζα απνθαζίζεη ηε ζσζηή δφζε. 

 Ο γηαηξφο ζαο ζα ρνξεγήζεη επίζεο δχν αληηβηνηηθά γηα ην παηδί ζαο πνπ θαινχληαη ακνμπθηιιίλε 

θαη θιαξηζξνκπθίλε. 

 

Λήτη αςηού ηος θαπμάκος 

 ΢πληζηάηαη λα παίξλεηε ηα θαςάθηα ην πξσί 

 Μπνξείηε λα πάξεηε ηα θαςάθηα καδί κε θαγεηφ ή κε άδεην ζηνκάρη 

 Καηαπηείηε ηα θαςάθηα νιφθιεξα κε κηζφ πνηήξη λεξφ. Με καζάηε ή ζπάηε ηα θαςάθηα. Απηφ 

γίλεηαη επεηδή ηα θαςάθηα πεξηέρνπλ εληεξνδηαιπηά θνθθία ηα νπνία εκπνδίδνπλ ην θάξκαθν λα 

δηαζπαζηεί απφ ηα νμέα ηνπ ζηνκάρνπ. Δίλαη ζεκαληηθφ λα κελ θαηαζηξαθνχλ ηα θνθθία. 

 

Σι να κάνεηε ζε πεπίπηυζη πος εζείρ ή ηο παιδί ζαρ έσεηε ππόβλημα ζηο να καηαπιείηε ηα 

κατάκια 

Δάλ εζείο ή ην παηδί ζαο έρεηε πξφβιεκα ζην λα θαηαπηείηε ηα θαςάθηα: 

 Αλνίμηε ηα θαςάθηα θαη θαηαπηείηε ην πεξηερφκελν άκεζα κε κηζφ πνηήξη λεξφ ή αδεηάζηε ην 

πεξηερφκελν ζε έλα πνηήξη λεξφ (φρη αεξηνχρν), ζε θάπνην φμηλν ρπκφ θξνχηνπ (π.ρ. κήινπ, 

πνξηνθαιηνχ ή αλαλά) ή ζε θνκπφζηα κήινπ. 

 Πάληα αλαδεχεηε ην κίγκα αθξηβψο πξηλ ην πηείηε (ην κίγκα δε ζα είλαη δηαπγέο). ΢ηε ζπλέρεηα 

πηείηε ην κίγκα ακέζσο ή κέζα ζε 30 ιεπηά. 

 Γηα λα είζηε ζίγνπξνη φηη ήπηαηε φιν ην θάξκαθν, μεπιχλεηε ην πνηήξη πνιχ θαιά κε κηζφ πνηήξη 

λεξφ θαη πηείηε ην. Σα ζηεξεά θνκκάηηα πεξηέρνπλ ην θάξκαθν – κελ ηα καζήζεηε ή ηα ζπάζεηε. 
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Εάν πάπεηε μεγαλύηεπη δόζη Spezato
®
 από ηην κανονική 

Αλ πάξεηε πεξηζζφηεξν Spezato
® 

 απφ απηφ πνπ ζαο ζπλέζηεζε ν γηαηξφο ζαο, επηθνηλσλήζηε κε ην 

γηαηξφ ή ην θαξκαθνπνηφ ζαο άκεζα. 

 

Εάν ξεσάζεηε να πάπεηε ηο Spezato
®
 

Αλ μεράζεηε λα πάξεηε κία δφζε, πάξηε ηελ κφιηο ην ζπκεζείηε. Ωζηφζν, αλ πιεζηάδεη ε ψξα γηα ηελ 

επφκελε δφζε ζαο, παξαιήςηε ηε ρακέλε δφζε. Μελ πάξεηε δηπιή δφζε γηα λα αλαπιεξψζεηε ηε 

δφζε πνπ μεράζαηε. 

 

 

4. ΠΘΘΑΝΕ΢ ΑΝΕΠΘΘΤΜΗΣΕ΢ ΕΝΕΡΓΕΘΕ΢ 

 

Όπσο φια ηα θάξκαθα, έηζη θαη ην Spezato
®
 κπνξεί λα πξνθαιέζεη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο αλ θαη 

απηέο δελ παξνπζηάδνληαη ζε φινπο ηνπο αλζξψπνπο. 

 

Εάν παπαηηπήζεηε οποιαδήποηε από ηιρ ακόλοςθερ ζπάνιερ αλλά ζοβαπέρ ανεπιθύμηηερ 

ενέπγειερ, ζηαμαηήζηε ηην λήτη Spezato
®
 και επικοινυνήζηε με έναν γιαηπό αμέζυρ: 

 Ξαθληθφο ζπξηγκφο, πξήμηκν ησλ ρεηιηψλ, ηεο γιψζζαο θαη ηνπ ιαηκνχ ή ηνπ ζψκαηνο, εμάλζεκα, 

ιηπνζπκία ή δπζθνιία ζηελ θαηάπνζε (ζνβαξή αιιεξγηθή αληίδξαζε). 

 Κνθθίληζκα ζην δέξκα κε θιχθηαηλεο ή μεθινχδηζκα. Μπνξεί επίζεο λα ππάξρνπλ θιχθηαηλεο θαη 

αηκνξξαγία ζηα ρείιηα, ηα κάηηα, ην ζηφκα, ηε κχηε θαη ηα γελλεηηθά φξγαλα. Απηφ κπνξεί λα είλαη 

„ζχλδξνκν Stevens-Johnson‟ ή „ηνμηθή επηδεξκηθή λεθξφιπζε‟. 

 Κίηξηλν δέξκα, ζθνχξα νχξα θαη θφπσζε ηα νπνία κπνξεί λα είλαη ζπκπηψκαηα επαηηθψλ 

πξνβιεκάησλ. 

 

Οη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο κπνξεί λα ιάβνπλ ρψξα κε ζπγθεθξηκέλεο ζπρλφηεηεο, πνπ νξίδνληαη σο 

αθνινχζσο: 

Πνιχ ζπρλέο: επεξεάδνπλ πεξηζζφηεξνπο απφ 1 αζζελή ζηνπο 10 

΢πρλέο: επεξεάδνπλ 1 κε 10 αζζελείο ζηνπο 100 

Όρη ζπρλέο: επεξεάδνπλ 1 κε 10 αζζελείο ζηνπο 1.000 

΢πάληεο: επεξεάδνπλ 1 κε 10 αζζελείο ζηνπο 10.000 

Πνιχ ζπάληεο: επεξεάδνπλ ιηγφηεξνπο απφ 1 αζζελή ζηνπο 10.000 

Άγλσζηεο: ε ζπρλφηεηα δελ κπνξεί λα εθηηκεζεί απφ ηα δηαζέζηκα δεδνκέλα 

 

Άιιεο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο πεξηιακβάλνπλ: 

΢ςσνέρ ανεπιθύμηηερ ενέπγειερ 

 Κεθαιαιγία. 

 Δπηδξάζεηο ζην ζηνκάρη ή ζην έληεξν: δηάξξνηα, ζηνκαρηθφ άιγνο, δπζθνηιηφηεηα, αέξηα 

(κεηεσξηζκφο). 

 Αίζζεκα αδηαζεζίαο (λαπηία) ή έκεηνο. 

 

Όσι ζςσνέρ ανεπιθύμηηερ ενέπγειερ 

 Πξήμηκν ζηα πφδηα θαη ηνπο αζηξαγάινπο. 

 Γηαηαξαρέο ηνπ χπλνπ (αυπλία) 

 Εάιε, αίζζεκα θαγνχξαο ζαλ κπξκήγθηαζκα, ππλειία. 

 Αίζζεκα πεξηζηξνθήο (ίιηγγνο) 

 Αιιαγέο ζηηο αηκαηνινγηθέο εμεηάζεηο πνπ ειέγρνπλ πψο ιεηηνπξγεί ην ήπαξ 

 Γεξκαηηθφ εμάλζεκα, άκνξθν εμάλζεκα (θπςέιε) θαη θαγνχξα. 

 Γεληθφ αίζζεκα αδηαζεζίαο θαη έιιεηςεο ελέξγεηαο 

 

΢πάνιερ ανεπιθύμηηερ ενέπγειερ 

 Αηκαηνινγηθά πξνβιήκαηα φπσο κεησκέλνο αξηζκφο ιεπθνθπηηάξσλ θαη αηκνπεηαιίσλ. Απηφ 

κπνξεί λα πξνθαιέζεη αδπλακία, κειάληαζκα ή λα θάλεη πην πηζαλέο ηηο κνιχλζεηο. 

 Αιιεξγηθέο αληηδξάζεηο, κεξηθέο θνξέο πνιχ ζνβαξέο, ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ πξεμίκαηνο ζηα 

ρείιε, ηε γιψζζα θαη ην ιαηκφ, ππξεηφ, ζπξηγκφ. 
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 Υακειά επίπεδα λαηξίνπ ζην αίκα. Απηφ κπνξεί λα πξνθαιέζεη αδπλακία, εκεηφ θαη θξάκπεο. 

 Αίζζεκα ηαξαρήο, ζχγρπζεο ή θαηάζιηςεο. 

 Αιιαγέο ζηε γεχζε. 

 Πξνβιήκαηα φξαζεο φπσο ζακπή φξαζε. 

 Ξαθληθή αίζζεζε ζπξηγκνχ ή έιιεηςεο αλάζαο (βξνγρφζπαζκνο). 

 Ξεξνζηνκία. 

 Φιεγκνλή ζην εζσηεξηθφ ηνπ ζηφκαηνο. 

 Μία κφιπλζε πνπ θαιείηαη „θαληηληίαζε‟ ε νπνία κπνξεί λα επεξεάζεη ην έληεξν θαη πξνθαιείηαη 

απφ κχθεηα. 

 Ζπαηηθά πξνβιήκαηα, ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ ίθηεξνπ πνπ κπνξεί λα πξνθαιέζνπλ θίηξηλν δέξκα, 

ζθνχξα νχξα θαη θφπσζε. 

 Απψιεηα καιιηψλ (αισπεθία) 

 Γεξκαηηθφ εμάλζεκα θαηά ηελ έθζεζε ζηνλ ήιην 

 Πφλνη ζηηο αξζξψζεηο (αξζξαιγία) ή πφλνο ζηνπο κχο (κπαιγία) 

 ΢νβαξά λεθξηθά πξνβιήκαηα (δηάκεζε λεθξίηηδα) 

 Απμεκέλε εθίδξσζε 

 

Πολύ ζπάνιερ ανεπιθύμηηερ ενέπγειερ 

 Μεηαβνιέο ζηνλ αξηζκφ θπηηάξσλ ζην αίκα ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο αθνθθηνθπηηαξαηκίαο 

(έιιεηςε ιεπθψλ αηκνζθαηξίσλ) 

 Δπηζεηηθφηεηα 

 Όξαζε, αίζζεζε ή αθνή πξαγκάησλ πνπ δελ ππάξρνπλ (ςεπδαηζζήζεηο) 

 ΢νβαξά επαηηθά πξνβιήκαηα πνπ νδεγνχλ ζε επαηηθή αλεπάξθεηα θαη θιεγκνλή ζηνλ εγθέθαιν.  

 Ξαθληθή έλαξμε ζνβαξνχ εμαλζήκαηνο ή θιπθηαίλσζε ή μεθινχδηζκα ηνπ δέξκαηνο. Απηφ κπνξεί 

λα ζπλδέεηαη κε πςειφ ππξεηφ θαη πφλν ζηηο αξζξψζεηο (πνιχκνξθν εξχζεκα, ζχλδξνκν Stevens-

Johnson, ηνμηθή επηδεξκηθή λεθξφιπζε) 

 Μπτθή αδπλακία 

 Μεγέζπλζε ηνπ ζηήζνπο ζηνπο άληξεο 

 Τπνκαγλεζηαηκία 

 

Σν Spezato
®
 κπνξεί ζε πνιχ ζπάληεο πεξηπηψζεηο λα επεξεάζεη ηα ιεπθά αηκνζθαίξηα νδεγψληαο ζε 

αλνζναλεπάξθεηα. Αλ έρεηε θάπνηα κφιπλζε κε ζπκπηψκαηα φπσο ππξεηφ κε ζοβαπά εμαζζελεκέλε 

γεληθή θαηάζηαζε ή ππξεηφ κε ζπκπηψκαηα ηνπηθήο κφιπλζεο φπσο πφλν ζην ζβέξθν, ην ιαηκφ ή ην 

ζηφκα ή δπζθνιίεο ζηελ νχξεζε, πξέπεη λα ζπκβνπιεπηείηε ην γηαηξφ ζαο φζν πην ζχληνκα γίλεηαη 

ψζηε ε έιιεηςε ιεπθψλ αηκνζθαηξίσλ (αθνθθηνθπηηαξαηκία) λα κπνξέζεη λα απνθιεηζηεί κε κία 

αηκαηνινγηθή εμέηαζε. Δίλαη ζεκαληηθφ ζε απηή ηελ πεξίπησζε λα δψζεηε πιεξνθνξίεο γηα ην 

θάξκαθφ ζαο. 

 

Μελ αλεζπρείηε κε απηή ηε ιίζηα ησλ πηζαλψλ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ. Μπνξεί λα κε ζαο ζπκβεί 

θακία απφ απηέο. ΢ε πεξίπησζε πνπ ζεσξείηε φηη ην θάξκαθν ζαο πξνθάιεζε θάπνηα αλεπηζχκεηε 

ελέξγεηα παξαθαινχκε λα ηε γλσζηνπνηήζεηε ζην ζεξάπνληα ηαηξφ ζαο, ή ζην θαξκαθνπνηφ ή άιιν 

επαγγεικαηία ηνπ ηνκέα ηεο πγείαο ή απεπζείαο ζηνλ Δζληθφ Οξγαληζκφ Φαξκάθσλ (Μεζνγείσλ 284, 

15562, Υνιαξγφο, www.eof.gr.) 

 

5. ΠΩ΢ ΝΑ ΦΤΛΑ΢΢ΕΣΑΘ ΣΟ SPEZATO
®
 

 Να θπιάζζεηαη ζε κέξε πνπ δελ ην θζάλνπλ θαη δελ ην βιέπνπλ ηα παηδηά. 

 Να κε ρξεζηκνπνηείηε ην Spezato
®
 κεηά ηελ εκεξνκελία ιήμεο πνπ αλαθέξεηαη ζην θνπηί κεηά 

απφ ηε ιέμε ΛΖΞΖ. Ζ εκεξνκελία ιήμεο είλαη ε ηειεπηαία εκέξα ηνπ κήλα πνπ αλαθέξεηαη. 

 Σα θάξκαθα δελ πξέπεη λα απνξξίπηνληαη ζην λεξφ ηεο απνρέηεπζεο ή ζηα ζθνππίδηα. Ρσηείζηε ην 

θαξκαθνπνηφ ζαο πψο λα πεηάμεηε ηα θάξκαθα πνπ δελ ρξεηάδνληαη πηα. Απηά ηα κέηξα ζα 

βνεζήζνπλ ζηελ πξνζηαζία ηνπ πεξηβάιινληνο. 

 

 

6. ΛΟΘΠΕ΢ ΠΛΗΡΟΦΟΡΘΕ΢ 
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Σι πεπιέσει ηο Spezato
®
 

 Ζ δξαζηηθή νπζία είλαη ε νκεπξαδφιε. Σα θαςάθηα πεξηέρνπλ 20 mg νκεπξαδφιεο 

 Σα άιια ζπζηαηηθά είλαη: Hypromellose, Disodium hydrogen phosphate dihydrate, Sodium lauryl 

sulphate, Low substituted hydroxypropyl cellulose, Sugar spheres, Titanium dioxide E171 CI 

77891, Magnesium carbonate light, Talc, Methacrylic acid copolymer, PEG 6000, Polysorbate 80, 

Sodium hydroxide pellets. ΢χλζεζε θάςνπιαο: Patent blue V E131 CI 42051, Quinoline yellow 

E104 CI 47005, Titanium dioxide E171 CI 77891, Iron oxide (yellow) E172 CI 77492, Gelatin. 

 

Εμθάνιζη ηος Spezato
®
 και πεπιεσόμενο ηηρ ζςζκεςαζίαρ 

Υάξηηλν θνπηί πνπ πεξηέρεη 28 γαζηξναλζεθηηθέο θάςνπιεο, ζθιεξέο, ζε ηέζζεξα alu-alu blisters ησλ 

7 θαςνπιψλ θαη θχιιν νδεγηψλ ρξήζεο. 

 

Κάηοσορ αδείαρ κςκλοθοπίαρ 

TARGET PHARMA Ltd, Μελάλδξνπ 54, Αζήλα, Διιάδα 

  

Παπαγυγόρ 

ΚΛΔΒΑ ΑΦΒΔΔ, Πάξλεζνο 189, 13671, Αραξλαί, Αζήλα, Διιάδα 

 

Σο παπόν θύλλο οδηγιών σπήζηρ εγκπίθηκε για ηελεςηαία θοπά ζηιρ 14-12-2012 

(ζπκπεξηιακβάλεηαη ην ΦΔΚ 53099/19-7-2012) 


