Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara
Supradyn drazsé

vitaminok, asvanyi anyagok és nyomelemek

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

az On szamara fontos informé&cidkat tartalmaz. )

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatdban leirtaknak, vagy az On gydgyszerésze altal

elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokeért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lé&sd
4. pont.

- Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat, ha tinetei nem enyhlnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Supradyn drazsé és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Supradyn drazsé szedése elétt

Hogyan kell szedni a a Supradyn drazsét?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a a Supradyn drazsét tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

ocouarwpE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Supradyn drazsé és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Supradyn drazsé aranyos mennyiségben tartalmazza az 6sszes fontos vitamint, sziikséges asvanyi
anyagot és nyomelemet.

A vitaminok olyan Iétfontossagu anyagok, amelyek a taplalékkal kerlilnek be a szervezetbe. Az
asvanyi anyagok nélkuldzhetetlenek az anyagcserében és a ndvekedésben, valamint a szervezet
regeneréciojahoz (példaul a csontok, vér, sth.). A nyomelemek olyan létfontossagu anyagok,
amelyekre a szervezetnek csak paranyi mennyiségben van sziiksége, de a napi taplalkozassal nem
mindig kertlnek be megfelel6 mennyiségben a szervezetbe.

A Supradyn drazsét az altalanos vitaminhiany megelézésére és kezelésére alkalmazzak felnétteknél és
12 éven feluli gyermekeknél és serdiiloknél. A Supradyn drazsét fokozott vitamin- és &svanyianyag-
szlikséglet idején, kulondsen betegségek, megndvekedett igénybevétel alatt kell szedni.

A Supradyn drazsé szedése ajanlott, ha vitamin- és dsvanyianyag-hiany kialakuldsanak kockéazata all
fenn: novekedés, terhesség, szoptatas, idoskor, betegség vagy betegséget kdveto labadozas alatt,
krénikus faradtsag, antibiotikum szedésénél, illetve més gyogyszeres kezelés esetén, tovabba specialis
vagy sulycsokkento diéta és evészavarok, fizikai igénybevétel, kronikus alkoholizmus, dohanyzas,
bizonyos gyomor- és bélrendellenességek esetén.

2. Tudnivalok a Supradyn drazsé szedése elott
Ne szedje a Supradyn drazsét
- ha allergias a hatbanyagokra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére;

- ha mar tul sok az A-vitamin a szervezetében (A-hipervitamindzis, tlineteit lasd a ,,Ha az
eldirtnal tobb Supradyn drazsét vett be” szakaszban);
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- ha mar tul sok a D-vitamin a szervezetében (D-hipervitamindzis, tiineteit lasd a ,,Ha az el6irtnél
tobb Supradyn drazsét vett be” szakaszban);

- ha magas vér kalciumszintje;

- talzott kalciumdiritéssel jaro betegségekben;

- vesekarosodas esetén:;

- vas- és/vagy rézanyagcsere-zavar esetén (fokozott vastéarolassal jaro korfolyamatok,
Wilson-kor).

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Supradyn drazsé alkalmazésa elé6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszereszével.

Az ajanlott adagot nem szabad tullépni, mert tiladagolas esetén a készitmény egyes alkotorészeinek
nagyon nagy mennyisége (pl. A-vitamin, D-vitamin, vas és réz) az egészségre kéros lehet.

Téjékoztassa kezel6orvosat:

- ha més gyogyszereket, vitamin- és multivitamin-készitményeket szed (tul sok A- vagy
D-vitamin, vas és réz kerl a szervezetébe. Supradyn szedése esetében ez csak akkor fordulhat
eld, ha az ajanlott adag tobbszorosét hosszabb ideig szedi).

- ha Un. K-vitamin antagonistat (pl. kumarin) és/vagy més véralvadéasgatlo készitményt szed.

- maj- és epelti megbetegedése van.

Ez a gyogyszer csak kildnleges odafigyeléssel szedhet6 egytt A-vitamint, izotretinoin és etretinat
szintetikus izomerjeit vagy béta- karotinokat tartalmazé készitményekkel, mivel az A-vitamin nagy
adagban és/vagy az elobb felsorolt 6sszetevokkel alkalmazva az A-vitamin tuladagolasahoz vezethet.

Ez a gyogyszer csak kilonleges odafigyeléssel szedhet6 egydtt mas, D-vitamint és/vagy kalciumot
tartalmazo gyogyszerekkel, mivel ez a D-vitamin tiladagolaséhoz és magas ver-kalciumszinthez
vezethet. llyen esetekben kezel6orvosa a vérben, valamint a vizeletben mérhet6 kalciumszintet
rendszeres ellendrizni fogja.

A kalcium, az aszkorbinsav, valamint a D-vitamin hatassal van a koképzédésre. Amennyiben On vese-
vagy hugykébetegségben szenved, kérje ki kezeléorvosa tanacsat, mivel ez a gyodgyszer ezekben az
esetekben csak koriiltekintéssel alkalmazhato.

A gyogyszer szedésekor a vizelet sargés elszinezédése jelentkezhet. Ez teljesen artalmatlan, a
készitmény B,-vitamin tartalménak kdszonheto.

A Supradyn drazsé 0,25 mg biotint tartalmaz drazsénként. Amennyiben Onnél laboratériumi
vizsgalatokat fognak végezni, tajékoztassa kezeldorvosat vagy a laboratorium munkatarsat, hogy On
jelenleg szed vagy a nemrégiben szedett Supradyn drazsét, mivel a biotin befolyasolhatja az ilyen
vizsgélatok eredményét. A vizsgalattdl fliggéen az eredmény hamisan magas vagy hamisan alacsony
értéket mutathat a biotin hatasara. A kezelsorvosa megkérheti Ont, hogy hagyja abba a Supradyn
drazsé szedését a laboratoriumi vizsgalatok elvégzése elétt. Azt is figyelembe kell vennie, hogy az On
altal esetlegesen szedett egyéb keszitmenyek, példaul multivitaminok vagy a haj, a bor és a kormok
apoléasara szolgalo étrendkiegésziték szintén tartalmazhatnak biotint és befolyasolhatjak a
laboratoriumi vizsgalatok eredményeit. Kérjlk, tajékoztassa kezel6orvosat vagy a laboratdrium
munkatarsat, ha On ilyen készitményeket szed.

Egyéb gyogyszerek és a Supradyn drazsé
Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol.

A kalcium-, magnézium-, vas-, réz- és cinktartalmi készitmények kdlcsonhatasba léphetnek a szajon
at adagolt gyomorsav-csokkenté gyogyszerekkel, antibiotikumokkal, levodopaval, levotiroxinnal,
tiroxinnal, biszfoszfonatokkal, penicillaminokkal, trinetinnel, digitalisszal, virusellenes-szerekkel és a
tiazid vizhajtokkal. Amennyiben ezeket a gydgyszereket szedi, a Supradyn drazsét 2 dra eltelte utan
vegye be.



Hashajtokkal (pl. paraffin olaj) torténé egyidejii alkalmazasa csokkentheti a D-vitamin gyomor-
bélrendszeri felszivodasat.

A Be-vitamin mér alacsony dézisban is fokozza a levodopa (Parkinson betegseg kezelésére )
alkalmazott gyogyszer) lebontéasat, ezért a levodopaval egyutt torténé alkalmazasa nem javasolt. Un.
dekarboxilaz-géatloval torténé egyuttadaskor ez a hatas ellenstlyozhato.

Azok a betegek, akik mas gydgyszereket szednek vagy orvosi gondozas alatt &llnak, beszéljék meg
kezeldorvosukkal a készitmény alkalmazasét.

A Supradyn drazsé egyidejii alkalmazésa étellel és itallal

Az oxélsavat (spenotban és rebarbaraban talalhato) és fitinsavat (pl. gabonafélék, teljes kiorlésa
lisztbol készilt kenyér, buzakorpa) tartalmazé élelmiszerek a Supradyn készitmeényben 1évé kalcium
felszivodasat csdkkenthetik, ezért nem javasolt a készitmény bevétele az oxalsavban és fitinsavban
gazdag élelmiszerek elfogyasztasatol szamitott 2 6ran belll.

Terhesség, szoptatés és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

Az ajanlott adagban (napi 1 drazsé) szedheti a Supradyn drazsét terhesség és szoptatas alatt, de az
ajanlott adagot ne Iépje tal.

A Supradyn alkalmazésa mellett nem szedhet6 méas A-vitamint vagy annak szarmazékait (szintetikus
izomerjei [izotretinoin és etretinat]), illetve béta-karotint tartalmazé készitmények, mert ezek nagy
adagja karos lehet a magzatra. Terhes n6kre vonatkozoan a toleralhato felsé beviteli hatarérték
naponta 10 000 NE.

A folyamatos D-vitamin-tuladagolas kérosithatja a magzatot. Terhes nokre vonatkozéan a toleralhat6
felsé beviteli hatarérték naponta 4000 NE.

A készitmény vitaminjai és asvanyi anyagai kivalasztédnak az anyatejbe, de terapias adagok
alkalmazésakor karos hatasokat nem tapasztaltak a szoptatott gyermekeknél.
Azonban, ezt figyelembe kell venni, ha a gyermek barmilyen mas taplalékkiegészitést kap.

A folyamatos D-vitamin-tuladagolas kéros lehet a magzatra, Ujszllottre. Ezt figyelembe kell venni,
amikor az Gjszulétt D-vitamin-potlést kap.

A retinol kivéalasztodik az anyatejbe, ezért nagy dozisu A-vitamin alkalmazésa szoptatas idején nem
javasolt. Az ajanlott napi adag 4000 NE.

Nem all rendelkezésre adat a gydgyszer termékenységre gyakorolt hatasarol.

A készitmeény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességekre
A Supradyn drazsé nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A Supradyn drazse laktdzt és szacharézt tartalmaz

A Supradyn drazsé 7,8 mg tejcukrot (laktozt) és 306,1 mg répacukrot (szacharozt) is tartalmaz
drazsénkent.

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A Supradyn drazsé nem jelent szamottevé kaldriabevitelt, igy cukorbetegek is alkalmazhatjak.



3. Hogyan kell szedni a Supradyn drazsét?

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

A készitmény ajanlott adagja
Felnétteknek és 12 éven fellli gyermekeknek és serdilléknek, ha az orvos mésképp nem rendeli,
naponta 1 drazsé.

Az alkalmazés mdédja
A drazsét b6 folyadékkal (pl. egy pohér vizzel), szétragas nélkul, szajon at kell bevenni.

Ha az orvos méasképp nem rendeli, soha ne szedjen tobbet az ajanlott napi adagnal.

Alkalmazésa gyermekeknél
12 évesnél fiatalabb gyermekeknél a készitmény alkalmazésa nem javasolt.

Milyen hosszu ideig javasolt a Supradyn drazsé alkalmazasa?

A Supradyn drazsé szedhet6 rovidebb vagy hosszabb ideig (1 vagy tébb honapig) folyamatosan is.
A Supradyn drazsé jétékony hat&sat hosszabb szedés utén fejti ki, ezért az adag csokkentésekor vagy
novelésekor nem jelentkezik azonnal jelentés valtozas.

Ha a Supradyn drazsé alkalmazésa soran annak hatasat tulzottan erésnek, vagy csekélynek érzi,
forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha az eléirtnal tobb Supradyn drazsét vett be
A megadott adagolassal (napi 1 drazsé) a Supradyn drazséban 1évé vitamin- és asvanyi anyag
adagoknal taladagolas veszélye nem all fenn.

Ha az ajénlott adag tobbszordsét hosszabb ideig szedi, vagy més multivitamin-készitménnyel
egyidejiileg szedi a Supradyn drazsét, fennall annak a veszélye, hogy tul sok A- vagy D-vitamin,
kalcium, vas vagy réz kerllhet a szervezetébe, amely toxikus tiineteket okozhat. Az
A-vitamin-tuladagolas jellegzetes tiinetei: a faradékonysag, ingerlékenység, étvagytalanség gyomor-
bélrendszeri tunetek, bor- és haj-elvaltozasok (pl. az ajkak és a bor kiszaradasa és megrepedezése,
hajhullés, a bér sargulasa). A D-vitamin-tuladagolés jellegzetes tunetei: hanyinger, hanyas, erételjes
szomjuségérzet, nagy mennyiségi vizelet Uritése, székrekedés. Nagyobb E-vitamin adagok hosszu
idon keresztul torténé bevitele gyomor-bélrendszeri tineteket, faradtsagot és gyengeséget okozhat.

Vitaminnal és asvanyi anyaggal 6sszefiiggé tuladagolas kezdetben jelentkezé altalanos tiinetei:
hirtelen fellépo fejfajas, zavartsag, gyomor- és bélrendszeri tinetek, mint székrekedés, hasmenés,
hanyinger, hanyas.

A C-vitamin taladagolasa (t6bb mint 15 g bevétele) hemolitikus anémiéat (vorosvértestek pusztulésabol
szarmazé vérszegénység) okozhat a gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz enzimhianyban szenvedé
betegeknél.

Ha elfelejtette bevenni a Supradyn drazsét
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott drazsé potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.



4. Lehetséges mellékhatasok

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

A gyogyszer forgalomba hozatalét kdveto hasznalat soran a kbvetkezé mellékhatasokat azonositottak.
Mivel a spontan mellékhatas-bejelentések a populacié egy nem meghatarozhato részébol érkeztek, igy
a mellékhatdsok gyakorisagat nem mindig lehet megbizhat6an megallapitani.

Hagyja abba a Supradyn drazsé alkalmazasét és azonnal forduljon orvoshoz, ha tulérzékenysegi
reakcio (anafilaxias reakcio vagy anafilaxias sokk) tineteit észleli, mint csalanitések allergias
asztma, allergias vizeny6s duzzanat, és bor- és nyalkahartya duzzanat (angioddéma), borpir, kittesek,
holyagok, viszketés, mely hatdssal lehet a 1égz6-, emésztérendszerre, valamint a sziv- és érrendszerre,
és sziv- és légzdszervi elégtelenség kialakulasahoz vezethet.

Egyéb mellékhatdsok:

Nem ismert gyakorisdgu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd

meg):

- allergias reakciok vagy anafilaxias reakcid. A tlnetek a kdvetkezék lehetnek: csalankiités,
arcduzzanat, sipolo 1égzés, borpir, kiutés, hdlyagok és sokk kialakulasa.

- fejfajas, széduilés, almatlansag, idegesség

- emésztorendszeri és hasi fajdalom, székrekedés, hasmenés, hanyinger, hanyas

- a vizelet sargas elszinezddése. Ez a jelenség teljesen artalmatlan, a készitmény B.-vitamin
tartalméanak kdszonheto.

- thlzott kalciumarités a vizelettel.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatésokat kdzvetlenul a hatosag részére is bejelentheti az V. filggelékben talélhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Supradyn drazsét tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.
H6t61 védve tarolando.
A nedvességtél vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon és a buborékcsomagoléson feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6/EXP:) utan ne szedje ezt
a gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utolsé napjéra vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert 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.


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 Supradyn drazsé?
- A készitmeny hatdanyagai:

12 féle vitamin

A-vitamin
B1-vitamin
B.-vitamin

Bs-vitamin (nikotinamid)

Bs-vitamin (kalcium-pantotenét)

Bs-vitamin

B-/H-vitamin (biotin)
Bo-vitamin (folsav)

B12-vitamin
C-vitamin
Ds-vitamin
E-vitamin

8 féle dsvanyi anyaqg és nyomelem

Kalcium
Foszfor
Magnézium
Vas

Réz

Cink
Mangéan
Molibdén

51,3 mg
23,8 mg
21,2 mg
10,0 mg
1,0 mg
0,5mg
0,5mg
0,1 mg

- Egyéb dsszetevok:

Drazsémag: szachar0z, laktéz-monohidrat, magnézium-sztearat, mannit, kroszpovidon, povidon
K 90, mikrokristalyos celluloz.
Drazsé bevonat: higan folyd paraffin, szilard paraffin, ,,Canthaxanthin 10% CWS/S” (E 161)

(kantaxantin, DL-alfa-tokoferol, kukoricamagolaj, kukoricakeményit6, modositott kemeényito),
titan-dioxid (E171), porlasztva szaritott arabmézga, rizskeményito, talkum, szacharoz.

Milyen a Supradyn drazsé kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Voroses narancssarga szinii, ovalis, mindkét oldalan dombor(, cukorbevonati tabletta.

30 db, 60 db, 90 db, 30+60 (90) db vagy 60+60 (120) db drazsé atlatszé PVC//A
buborékcsomagoléasban és dobozban vagy 2 doboz egy gyitijtécsomagolast dobozban.

3333 NE
20 mg
5mg

50 mg
11,6 mg
10 mg
0,25 mg
1mg
0,005 mg
150 mg
500 NE
10 mg

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Bayer Hungéria Kft.

H-1123 Budapest, Alkotas u. 50.

Magyarorszéag

Gyarto:

Dragenopharm Apotheker Plschl GmbH
D-84529 Tittmoning, Gollstrasse 1

Németorszag

OGYI-T-9251/01
OGYI-T-9251/02
OGYI-T-9251/18
OGYI-T-9251/19
OGYI-T-9251/22

30x
60x

30%+60x (90x)
60%+60x (120x)

90x
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