Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara

Supradyn Plus pezsgétabletta
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 informaciokert vagy tanacsért forduljon gyogyszerészehez.

- 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 kezelGorvosat, ha tinetei nem enyhlnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Supradyn Plus pezsgétabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat¢?

Tudnivaldk a Supradyn Plus pezsgétabletta szedése el6tt

Hogyan kell szedni a a Supradyn Plus pezsgétablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a a Supradyn Plus pezsgétablettat tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer a Supradyn Plus pezsgétabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat¢?

A Supradyn Plus pezsgétabletta aranyos mennyiségben tartalmazza az 6sszes fontos vitamint,
szlikséges &svanyi anyagot és nyomelemet.

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

A Supradyn Plus pezsgétablettat az altalanos vitaminhiany megel6zésére és kezelésére alkalmazzak
felnotteknél és 12 éven feluli gyermekeknél és serdiilknél. A Supradyn Plus pezsgétablettat fokozott
vitamin- és svanyianyag-szikséglet idején, killonosen betegségek, megndvekedett igénybevétel alatt
kell szedni.

A Supradyn Plus pezsgétabletta szedése ajanlott, ha vitamin- és dsvanyianyag-hiany kialakulasanak
kockazata all fenn: ndvekedés, terhesseg, szoptatas, idéskor, betegség vagy betegséget kovetd
labadozas alatt, kronikus faradtsag, antibiotikum szedésénél, illetve més gydgyszeres kezelés esetén
tovabba specidlis vagy sulycsokkenté diéta és evészavarok, fizikai igénybevétel, kronikus
alkoholizmus, dohéanyzaés, bizonyos gyomor- és bélrendellenességek esetén.

2. Tudnivalok a Supradyn Plus pezsgétabletta szedése elétt
Ne szedje a Supradyn Plus pezsgétablettat
- 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 Plus pezsgétablettat 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 Plus pezsgétablettat vett be” szakaszban);

- ha magas a vér kalciumszintje;

- talzott kalciumdiritéssel jaro betegségekben;

- vesekarosodas esetén:;

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

- pajzsmirigy-tulmiikddés, annak kezelése esetén;

- radiojod-kezelés esetén.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Supradyn Plus pezsgétabletta alkalmazasa elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

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 kerll a szervezetébe. Supradyn szedése esetében ez csak akkor fordulhat
eld, ha az ajanlott adag t6bbszorosét hosszabb ideig szedi).

- ha un. K-vitamin antagonistat (pl. kumarin) és/vagy mas véralvadasgatlo készitményt szed.

- ha L-tiroxint tartalmazo készitményt szed.

- ha maj- és epeuti megbetegedése van.

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

Ez a gyogyszer csak kildnleges odafigyeléssel szedhet6 egytt 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 gydgyszer ezekben az
esetekben csak koriiltekintéssel alkalmazhato.

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

A Supradyn Plus pezsgétabletta 0,45 mg biotint tartalmaz pezsgétablettanként. Amennyiben Onnél
laboratoriumi vizsgalatokat fognak végezni, tajékoztassa kezel6orvosat vagy a laboratorium
munkatarsat, hogy On jelenleg szed vagy a nemrégiben szedett Supradyn Plus pezsgétablettat, mivel a
biotin befolyasolhatja az ilyen vizsgalatok eredményét. A vizsgélattol fliggéen az eredmény hamisan
magas vagy hamisan alacsony értéket mutathat a biotin hatasara. A kezeléorvosa megkérheti Ont,
hogy hagyja abba a Supradyn Plus pezsgétabletta szedését a laboratdriumi vizsgalatok elvégzése elétt.
Azt is figyelembe kell vennie, hogy az On altal esetlegesen szedett egyéb készitmények, példaul
multivitaminok vagy a haj, a bor és a kormok apolasara szolgalo étrendkiegésziték szintén
tartalmazhatnak biotint és befolyasolhatjak a laboratériumi vizsgalatok eredményeit. Kérjik,
tajékoztassa kezelsorvosat vagy a laboratorium munkatarsat, ha On ilyen készitményeket szed.

Egyéb gyogyszerek és a Supradyn Plus pezsgétabletta
Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol.
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A K-vitamin-tartalmu készitményeket 6vatosan kell alkalmazni, ha véralvadasgatlé vagy
vérlemezke-0sszecsapzddast gatld készitményt szed. Ezért ezek a gyogyszerek és a Supradyn Plus
pezsgotabletta csak a kezeléorvos javaslatara adhatd egyitt.

A kalcium-, magnézium-, vas-, réz- és cinktartalmu készitmények kdlcsonhatasba léphetnek a szajon
at adagolt gyomorsav-csokkent6 gyogyszerekkel, antibiotikumokkal, levodopaval, levotiroxinnal,
tiroxinnal, biszfoszfonatokkal, penicillaminokkal, trinetinnel, digitalisszal, virusellenes-szerekkel és a
tiazid vizhajtokkal. Amennyiben ezeket a gyogyszereket szedi, a Supradyn Plus pezsgétablettat 2 6ra
eltelte utan vegye be.

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

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

L-tiroxin-kezelés, valamint radiojod-terapia alatt csak a kezel6orvos javaslatara alkalmazhato, mivel
0,075 mg kalium-jodidot tartalmaz.

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

A Supradyn Plus pezsgétabletta egyidejii alkalmazésa étellel és itallal

Az oxélsavat (spenotban és rebarbaraban talalhato) és fitinsavat (pl. gabonafélék, teljes kiorlési
liszth6l készilt kenyér, buzakorpa) tartalmazo élelmiszerek a Supradyn Plus pezsgétablettaban 1évé
kalcium felszivodasat csokkenthetik, ezért nem javasolt a készitmény bevétele az oxalsavban és
fitinsavban gazdag élelmiszerek elfogyasztasatol szamitott 2 6rén beldl.

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

Az ajanlott adagban (napi 1 pezsgétabletta) szedheti a Supradyn Plus pezsgétablettat terhesség és
szoptatas alatt, de az ajanlott adagot ne Iépje tul.

A Supradyn Plus pezsgétabletta alkalmazasa mellett nem szedheté mas A-vitamint vagy annak
szarmazeékait (szintetikus izomerjei [izotretinoin és etretinat]), illetve béta-karotint tartalmazé
készitmények, mert ezek nagy adagja karos lehet a magzatra. Terhes nokre vonatkozéan a toleralhatd
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 kivéalasztddnak 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, Gjszllottre. Ezt figyelembe kell venni,
amikor az Gjszulott D-vitamin-potlést kap.

A retinol kivélasztodik 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.
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A készitmeny hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikseges képességekre
A Supradyn Plus pezsgétabletta nem befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szilkséges képességeket.

A Supradyn Plus pezsgétabletta natriumot, aszpartamot és szorbitot tartalmaz.
Ez a gyogyszer 301 mg natriumot tartalmaz pezsgétablettanként, ami megfelel a natrium ajénlott
maximalis napi bevitel 15%-anak felnétteknél.

Ez a gyogyszer 40 mg aszpartamot tartalmaz pezsgétablettanként.

Az aszpartam egy fenilalanin forréas. Artalmas lehet, ha On a fenilketonurianak nevezett ritka genetikai
rendellenességben szenved, amely soran a fenilalanin felhalmozodik, mert a szervezet nem tudja
megfeleléen eltavolitani.

Ez a gyogyszer 255 mg szorbitot tartalmaz pezsgétablettanként. A szorbit fruktdzforras. Amennyiben
kezelorvosa korabban mar figyelmeztette, hogy On (vagy gyermeke) bizonyos cukrokra érzékeny,
vagy az Orokletes fruktozintolerancianak nevezett ritka genetikai betegséget allapitottak meg Onnél
(vagy gyermekénél), amely sorén szervezete nem tudja lebontani a fruktozt, beszéljen
kezelorvosaval, mielstt On (vagy gyermeke) bevenné vagy Onnél (vagy gyermekénél) alkalmaznak
ezt a gyogyszert.

A Supradyn Plus pezsgétabletta nem jelent szamottevo kaldriabevitelt, igy cukorbetegek is
alkalmazhatjak.

3. Hogyan kell szedni a Supradyn Plus pezsgétablettat?

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 serdiilloknek, ha az orvos mésképp nem rendeli,
naponta 1 pezsgétabletta.

Az alkalmazés maédja
A pezsgdétablettat egy pohar (200 ml) vizben kell feloldani, és szajon &t 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 Plus pezsgétabletta alkalmazasa?

A Supradyn Plus pezsgétabletta szedhet6 rovidebb vagy hosszabb ideig (1 vagy tobb honapig)
folyamatosan is.

A Supradyn Plus pezsgétabletta jotékony hatasat hosszabb szedés utan fejti ki, ezért az adag
csokkentésekor vagy novelésekor nem jelentkezik azonnal jelentds valtozas.

Ha a Supradyn Plus pezsgétabletta alkalmazasa sordn annak hatéasét talzottan erésnek, vagy
csekélynek érzi, forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha az eléirtnal tobb Supradyn Plus pezsgétablettat vett be
A megadott adagolassal (napi 1 pezsgétabletta) a Supradyn Plus pezsgétablettaban [évé vitamin- és
asvanyi anyag adagoknal taladagolés veszélye nem all fenn.

Ha az ajénlott adag tobbszordsét hosszabb ideig szedi, vagy més multivitamin-készitménnyel
egyidejiilleg szedi a Supradyn Plus pezsgétablettat, fennall annak a veszélye, hogy tul sok A- vagy
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D-vitamin, kalcium, vas vagy réz kerilhet 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,
faradékonysag, eroteljes szomjusagérzet, nagy mennyisegi vizelet uritése, székrekedés. Nagyobb
E-vitamin adagok hosszu idon keresztul torténd bevitele gyomor-bélrendszeri tiineteket, faradtsagot és
gyengeséget okozhat.

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

A C-vitamin taladagolasa (t6bb mint 15 g bevétele) hemolitikus anémiéat (vorosvértestek pusztulasabol
szarmaz0 vérszegényseg) okozhat a gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz enzimhianyban szenvedé
betegeknél.

Ha elfelejtette bevenni a Supradyn Plus pezsgétablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott pezsgétabletta 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 mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A gyogyszer forgalomba hozatalét kdvetd hasznalat soran a kovetkezé mellékhatasokat azonositottak.
Mivel a spontan mellékhatas-bejelentések a populacié egy nem meghatérozhato részébol érkeztek, igy
a mellékhatdsok gyakorisagat nem mindig lehet megbizhatéan megallapitani.

Hagyja abba a Supradyn filmtabletta alkalmazésat és azonnal forduljon orvoshoz, ha
talérzékenységi reakcid (anafilaxias reakcid vagy anafilaxias sokk) tiineteit észleli, mint
csalanutesek, allergias asztma, allergias vizenyds duzzanat, és bér- és nyélkahartya duzzanat
(angioddéma), borpir, kilitések, holyagok, viszketés, mely hatassal lehet a 1égz6-, emésztérendszerre,
valamint a sziv- és érrendszerre, és sziv- és légzdszervi elégtelenség kialakuldsahoz vezethet.

Egyéb mellékhatdsok:

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

meg):

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

- fejfajas, szédllés, 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 kezelorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenll a hatdsag részére is bejelentheti az V. fuiggelékben talalhaté
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonségos alkalmazésaval kapcsolatban


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Hogyan kell a Supradyn Plus pezsgétablettat tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.

A nedvességtél vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A tartalyt tartsa jol lezarva.

A gyermekeket nem szabad engedni az lires csomagolassal jatszani, mivel lenyelhetik a
nedvesség-megkoto betétet.

A dobozon és a tartalyon feltuintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utén ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolso napjara 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.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Supradyn Plus pezsgétabletta?
- A készitmeny hatdanyagai:

13 féle vitamin

A-vitamin 2666 NE
B1-vitamin 4,2 mg
B,-vitamin 4,8 mg
Bs-vitamin (nikotinamid) 54 mg
Bs-vitamin (kalcium-pantotenat) 18 mg
Bs-vitamin 6 mg
B-/H-vitamin (biotin) 0,45 mg
Bo-vitamin (folsav) 0,6 mg
B1o-vitamin 0,003 mg
C-vitamin 180 mg
Ds-vitamin 200 NE
E-vitamin 10 mg
K-vitamin 0,03 mg
12 féle dsvanyi anyag és nyomelem
Kalcium 120 mg
Foszfor 126,3 mg
Magnézium 45 mg
Fluor 1,5mg
Jod 0,075 mg
Szelén 0,055 mg
Vas 8 mg
Réz 0,9mg
Cink 8 mg
Krém 0,025 mg
Mangéan 1,8 mg
Molibdén 0,045 mg

- Egyéb dsszetevék: vizmentes citromsav, natrium-hidrogén-karbonat, vizmentes
natrium-karbonat, mannit, szorbit, povidon K30, kroszpovidon, zsirsavak szachardz észterei,
natrium-klorid, aszpartam, k&lium-aceszulfdm, narancs aroma, citrom aroma, béta-karotin (1%).
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Milyen a Supradyn Plus pezsgétabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Halvany narancsséarga szin, kerek, lapos fellletii, metszett éli, narancs illatu pezsgétabletta.
10 db, 15 db, 20 db vagy 30 db papir/Al folidba csomagolt pezsgétabletta PP tartalyban,
nedvesség-megkoto betétet tartalmazd, biztonsagi kupakkal lezarva, dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Bayer Hungéria Kft.

H-1123 Budapest, Alkotas u. 50.
Magyarorszéag

Gyarto:

Delpharm Gaillard

F-74240 Gaillard, de I’industrie rue 33.
Franciaorszag

OGYI-T-9251/06 10x
OGYI-T-9251/07 15x
OGYI-T-9251/08 20x
OGYI-T-9251/09 30x

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2019. méjus



