BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Actival Extra filmtabletta
vitaminok, asvanyi anyagok, nyomelemek, antioxidansok

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mely az On szamara fontos informaciokat
tartalmaz.
Ez a gydgyszer orvosi rendelvény nélkil kaphat6. Mindemellett az optimalis hatés érdekében
elengedhetetlen e gyogyszer korultekinté alkalmazasa.
e Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informéciokra a késobbiekben is
sziiksége lehet.
e Tovéabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.
e Surgdsen forduljon orvosahoz, ha tunetei nem enyhiilnek vagy éppen sulyosbodnak.
e Ha barmely mellékhatés sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kivil egyéb tiinetet észlel, kérjuk, értesitse orvosat vagy gyodgyszerészeét.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyégyszer az Actival Extra filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat¢?

Tudnivaldk az Actival Extra filmtabletta szedése el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Actival Extra filmtablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Actival Extra filmtablettat tarolni?

Tovabbi informaciok

ocourwN

1. Milyen tipusu gyogyszer az Actival Extra filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat¢?

Az Actival Extra filmtabletta multivitamin tartalmu készitmény &svéanyi anyagokkal, nyomelemekkel,
bétakarotinnal, luteinnel és likopinnel.

Fokozott sziikséglet vagy csokkent bevitel okozta &ltalanos vitamin-, 4svanyi anyag- és
nyomelemhianyos allapotok megelézésére.

A multivitamin p6tlas kiléndsen javasolt az al&bbi esetekben:

- kiegyensulyozatlan taplalkozés (pl. fogyokdra, vegetarianizmus)

- jelentés fizikai igénybevétel (pl. sport).

2. Tudnivalok az Actival Extra filmtabletta szedése elgtt

Ne szedje az Actival Extra filmtablettat

- haallergias (tulérzékeny) a hat6anyagokra vagy az Actival Extra filmtabletta egyéb 0sszetevijére,

- ha veseelégtelenségben vagy vesekdvesseégben szenved,

- ha pajzsmirigy-talmikddes allapota ll fenn és annak kezelése alatti id6szak, radiojod terdpia

esetén,

- fenndllé A- vagy D-vitamin tdladagolés esetén,

- haretinoid kezelés alatt all,

- haanormalisnal magasabb a vérének vagy a vizeletének a kalcium szintje,

- ha fokozott vastaroléssal jaré korfolyamatban (hemokromatozis, hemosziderozis) szenved,

- haarézanyagcsere 0rokletes zavaraban (Wilson-korban) szenved.

- A készitmény szOjaolajat tartalmaz. Ne szedje a készitményt, amennyiben féldimogyord vagy
szbja allergidja van.

Az Actival Extra filmtabletta fokozott elévigydzatossaggal alkalmazhato

- ha méj- és epelti megbetegedésben szenved.

- havesebeteg,

- ha On bizonyos cukrokra érzékeny (a készitmény szachar6z és gliikdz tartalma miatt).
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Ezekben az esetekben az alkalmazast megel6zoen keérje ki a kezelorvosa véleményét!

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gydgyszerek

Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirél, beleértve a vény nélkil kaphatd készitményeket is.

Mas multivitamin tipusu készitménnyel valo egyttes szedése nem javasolt.

Egyidejii alkalmazéasa kertilendé més A-, D-, E-, K-vitamin, nyomelem, valamint retinoid tartalmu
készitményekkel a tulzott bevitel lehetdsége miatt. D-vitaminnal vagy kalciummal val6 egyuttes
alkalmazés esetén magas vérkalcium-szint alakulhat ki.

A kolcsonhatasok elkertlése érdekében a filmtabletta és mas gyogyszerek (gyomorsav-csokkentok,
illetve fluorokinolont, tetraciklint, fenitoint, penicillamint, biszfoszfonétot tartalmazé gyogyszerek)
bevétele kozott legaldbb 2 oranak kell eltelnie.

Elézetes orvosi javaslat alapjan alkalmazhat6 egyutt kumarin tipusu véralvadasgatloval,
folsav-antagonistaval, levodopa és I-tiroxin (pajzsmirigyhormon) tartalmu gyogyszerrel.

Az Actival Extra filmtabletta egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal
Nagy mennyiségi rostot és/vagy fitinsavat tartalmazé élelmiszerek (pl. gabonafélék, teljes kiorlési
lisztb6l készilt kenyér blzakorpa) a készitményben lévé nyomelemek felszivodasat csokkenthetik.

Terhesség és szoptatas

Mielétt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
Bar az Actival Extra filmtabletta nem a terhesek, szoptatd anyak igényei szerint 6sszeéllitott
vitaminkészitmeény, de az ajanlott napi adagot (napi 1 filmtabletta) szedheti terhesség és szoptatés
alatt.

Terhesség esetén vegye figyelembe, hogy 5500 NE (nemzetkdzi egység)-et meghaladd A-vitamin és
600 NE-et meghaladd Ds-vitamin bevitel nem javasolt.

A retinol kivéalasztddik az anyatejjel, ezért nagy dozist A-vitamin alkalmazésa szoptatés alatt nem
javasolt. Szoptatés alatt a napi ajanlott adag 4000 NE.

A készitmeény hatésai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikseges képességekre
Az Actival Extra filmtabletta nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szilkseges képességeket.

Fontos informaciok az Actival Extra filmtabletta egyes 6sszetevairél

A készitmény gliikdzt, szacharozt tartalmaz. Amennyiben kezel6orvosa kordbban mar figyelmeztette
Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A készitmény szdjaolajat is tartalmaz. Ne szedje a készitményt amennyiben féldimogyord vagy szoja
allergidja van.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,natriummentes”.

Az Actival Extra filmtabletta nem jelent szamottevé kaloriabevitelt, igy cukorbetegek is
alkalmazhatjak.
A riboflavin (B,-vitamin) a vizeletet sargara festheti. A filmtabletta vastartalma a szekletet feketere

festheti.

A nagy ddzist C-vitamin egyes laboratoriumi vizsgélatok eredményét megvaltoztathatja, ezért a
laboratériumi vizsgalatot elrendel6 orvost tajékoztassa arrol, ha On C-vitamin tartalmd készitményt
szed.

A készitmeny szinezéket (kinolinsarga, narancssarga S, indigokarmin) tartalmaz, allergiés reakciokat
okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni az Actival Extra filmtablettat?

Az Actival Extra filmtablettat mindig az orvos altal elmondottaknak megfelel6en szedje. Amennyiben
nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét. A készitmény szokasos
adagja felnétteknek naponta 1 filmtabletta. A filmtablettat célszerti étkezés végén keves folyadékkal,
egészben, szétrdgas nélkul, bevenni. A készitményt a szedést indokolo allapot, vagy betegség
fennallésa alatt, folyamatosan javasolt szedni.



A készitmeny gyermeknek nem javasolt.

Ha az eléirtnal tobb Actival Extra filmtablettat vett be

Az Actival Extra filmtabletta hatdanyagtartalma nem jelent ttladagolési kockézatot. Hosszu tavon,
emelt adagokban szedve A-, D-, E-vitamin tuladagoléas el6fordulhat. Amennyiben az orvosa
mésképpen nem rendeli, a napi javasolt adagot ne Iépje tul.

A javasolt adag sokszorosanak bevételekor gyomorpanaszok, ritkén talérzékenységi reakciok
jelentkezhetnek.

Tulzott mértékii A-vitamin bevitel faradékonysagot, ingerlékenységet, étvagytalansagot, gyomor-
bélrendszeri tuneteket, bor- és haj-elvaltozésokat (bérpir, viszketés) hozhat Iétre.

Igen nagy dozisu D-vitamin bevitel a normalisnal magasabb kalcium szinthez vezethet a vérben
(ennek tlinetei: hanyinger, hanyas, olthatatlan szomjusag, b6 vizelés és székrekedés).

Nagyobb E-vitamin adagok hosszl idén keresztul torténé bevitele gyomor-bélrendszeri tineteket,
faradtsagot és gyengeséget okozhat.

Ha elfelejtette alkalmazni az Actival Extra filmtablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlaséra, folytassa a kezelést az elirasok szerint.

Ha idé elott abbahagyja az Actival Extra filmtabletta szedését
A kezelés megszakitasakor &ltalaban semmilyen karos hatas nem jelentkezik.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyégyszer, igy az Actival Extra filmtabletta is okozhat mellékhatésokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A készitmény szedése mellett nagyon ritkan - 10 000-bél kevesebb, mint egy esetben - tulérzékenysegi
reakciok (borkilités, csalankittés, borviszketés) 1éphetnek fel.

Ha barmely mellékhatés sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt mellékhatasokon kivil
egyéb tlnetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészeét.

5. Hogyan kell az Actival Extra filmtablettat tarolni?

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

A dobozon feltlntetett lejérati id6 (Felhasznalhato:) utan ne szedje az Actival Extra filmtablettat. A
lejarati id6 a megadott honap utolso napjara vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a hztartasi hulladéekkal egyitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldseqgitik a kornyezet védelmét.

6. Tovéabbi informéaciok

Mit tartalmaz az Actival Extra filmtabletta

- A készitmény hatdanyagai 1 filmtablettaban:

0,5 mg (1666 NE) all-(E)-retinol (retinol-acetat formgjaban) (A-vitamin), 1,8 mg (1000 NE)
bétakarotin, 1,4 mg tiamin (tiamin-nitrat formajaban) (B1-vitamin), 1,6 mg riboflavin (B.-vitamin),
18 mg nikotinamid (Bs-vitamin), 6 mg pantoténsav (kalcium-pantotenat forméajaban) (Bs-vitamin),
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2 mg piridoxin (piridoxin-hidroklorid formajaban) (Bs-vitamin), 0,001 mg cianokobalamin (B12-
vitamin), 0,2 mg folsav, 0,03 mg biotin (H-vitamin), 125 mg aszkorbinsav (C-vitamin), 0,005 mg
(200 NE) kolekalciferol (Ds-vitamin), 20,1 mg (30 NE) a-tokoferol (a-tokoferol-acetat formajaban)
(E-vitamin), 0,04 mg fitomenadion (K:-vitamin), 10 mg para-amino-benzoesav, 5 mg rutozid, 200 mg
kalcium (vizmentes kalcium-hidrogén-foszfat forméajaban), 155 mg foszfor (vizmentes
kalcium-hidrogén-foszfat formajaban), 100 mg magnézium (nehéz magnézium-oxid forméajaban),

15 mg cink (cink-szulfat-monohidrat formajaban), 4 mg vas (vas(I1)-glikonat formajaban), 1 mg bor
(bérsav formajdban), 1 mg mangan (mangan(ll)-szulfat-monohidrat formajaban), 1,4 mg réz
(réz-glukonét formajéban), 0,1 mg jod (kalium-jodat forméajaban), 0,075 mg molibdén
(ammonium-molibdét-tetrahidrat forméajaban), 0,024 mg krém (krom-pikolinat formajaban), 0,04 mg
szelén (szelénessav forméjaban), 0,01 mg vanadium (ammonium-metavanadat forméajaban), 0,3 mg
lutein és 0,3 mg likopin.

Eqyéb 6sszetevik:

Tablettamag: butil-hidroxi-toluol (E321), trinatrium-citrat, citromsav, maltodextrin, dl-a-tokoferol,
zselatin, kalcium-szilikét, szilicium-dioxid, részlegesen hidrogénezett szjababolaj, cukor,
kukoricakeményité, gliikéz szirup, natrium-aszkorbat, mddositott ételkeményito, trik&lcium-foszfat,
akacia mézga (E414), magnézium-sztearat, mannit, kroszpovidon, mikrokristalyos cellul6z,
hidroxipropil-celluléz

Bevonat:
részlegesen hidrolizalt polivinil-alkohol, talkum, titdn-dioxid (E171), makrogol (PEG 3350), sz6ja
lecitin, indig6 karmin (FD&C Blue 2), vas-oxid, sérga (E172), kinolinsarga (E104).

Milyen az Actival Extra készitmény killeme és mit tartalmaz a csomagolas

Z0l1d, hosszukas filmtabletta, mindkét oldalan felezévonallal. 30 db, 36 db, 60 db, 72 db, 90 db, 108
db, 120 db, 90 db+30 db, 60 db+60 db, 30 db+30 db filmtabletta aluminium zaroféliaval és fehér
csavaros polipropilén kupakkal lezart fehér HDPE tablettatartalyban. 1 illetve 2 tartaly dobozban.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerl kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Béres Gyogyszergyar Zrt.

1037 Budapest

Mikoviny u. 2-4.

Tel: +36-1-430-5500

Fax: +36-1-250-7251

Email: info@beres.hu

Gyarto:
Béres Gyogyszergyar Zrt.
5000 Szolnok, Nagysandor Jozsef Gt 39.

OGYI-T-9416/01 30 db
OGYI-T-9416/02 60 db
OGYI-T-9416/03 90 db
OGYI-T-9416/04 36 db
OGYI-T-9416/05 72 db
OGYI-T-9416/06 108 db
OGYI-T-9416/07 90 db+30 db
OGYI-T-9416/08 60 db+60 db
OGYI-T-9416/09 30 db+30 db
OGYI-T-9416/10 120 db

A betegtajékoztatd engedélyezésének datuma: 2018. oktober
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