BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Actival Senior filmtabletta
vitaminok, asvanyi anyagok, nyomelemek, antioxidansok

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot , mely

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékotatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

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

- Tovabbi informéciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez

a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az Actival Senior filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok az Actival Senior filmtabletta szedése eldtt

Hogyan kell alkalmazni az Actival Senior filmtablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Actival Senior filmtablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer az Actival Senior filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Kifejezetten az iddsebb (50 év feletti) korosztaly szamara 0sszeéllitott vitamin és asvanyi

anyag/nyomelem tartalmu készitmény.

A készitmény javasolt:

—  Kimeriiltségi allapotokban (pl. stressz hatasara), faradtsag, gyengeségérzés, valamint a
koncentraloképesség csokkenése esetén.

— Vitaminhiany megel6zésére.

2. Tudnivalok az Actival Senior filmtabletta szedése elott

Ne szedje az Actival Senior filmtablettat

- ha allergias (talérzékeny) a hatdoanyagokra vagy a gydgyszer egyéb Osszetevojére,

- fennallé A- vagy D-vitamin taladagolés esetén,

ha On retinoid kezelés alatt 4ll,

- ha az On vérében vagy a vizeletében a normdlisnal magasabb a kalcium szint,

- ha On veseelégtelenségben vagy vesekdvességben szenved,

- ha fokozott vastarolassal jar6 korfolyamatban (hemokromatdzis, hemosziderdzis) szenved,

- ha arézanyagcsere drokletes zavaraban (Wilson-kor) szenved,

- pajzsmirigy-talmiikddés és annak kezelése alatti idoszak, radiojod terapia esetén,

- A készitmény szdjaolajat tartalmaz. Ne szedje a készitményt, amennyiben foldimogyord vagy
szoja allergija van.

Figyelmeztetések és évintézkedések

Az Actival Senior szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével:
- ha On m4j- és epeliti betegségben szenved,

- ha vesebeteg,
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- ha pajzsmirigyhormon vagy kumarin tipust véralvadasgatlot tartalmazo készitményt szed,
- ha On bizonyos cukrokra érzékeny (a készitmény szachardz és gliikoz tartalma miatt).

A riboflavin (B,-vitamin) a vizeletet sargara festheti. A tabletta vastartalma a szekletet feketére

festheti.

Az Actival Senior filmtabletta nem jelent szamottevo kaloriabevitelt, igy cukorbetegek is
alkalmazhatjak.

A nagy dézisu C-vitamin egyes laboratoriumi vizsgéalatok eredményét megvaltoztathatja, ezért a
laboratériumi vizsgalatot elrendeld orvost tdjékoztassa arrol, ha On C-vitamin tartalmi készitményt
szed.

Gyermekek
Az Actival Senior filmtabletta alkalmazasa gyermekek esetében nem javasolt.

Egyéb gyogyszerek és az Actival Senior
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Mas multivitamin tipust készitménnyel val6 egyiittes szedése nem javasolt.

Egyidejli alkalmazasa keriilendé mas A-, D-, E-, K-vitamin, nyomelem, valamint retinoid tartalmt
készitményekkel a talzott bevitel lehetdsége miatt!

D-vitaminnal, vagy kalciummal val6 egyiittes alkalmazas esetén magas vérkalcium szint alakulhat ki.

A gyomorsavkdto készitmények és a tetraciklinek (bizonyos antibiotikum csoport) a vas felszivodasat,
a penicillamin hatéanyagu gyogyszer a nyomelemek felszivodasat gatolja. A kdlcsonhatasok
elkertilése érdekében a filmtabletta és mas gydgyszerek bevétele kozott legalabb 2 dranak kell eltelnie!

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

Szamos gyogyszer rendszeres szedése (pl. savkotok, antibiotikumok, gyulladascsokkentok,
fajdalomesillapitok, vérnyomascsokkentok, koleszterincsokkentok, vérhigitok, gyomorfekélyre
alkalmazott szerek, vizhajtok, hashajtok, nyugtatok) csokkenti egyes vitaminok, asvanyi anyagok,
nyomelemek felszivodasat és hasznosulasat a szervezetben.

Az Actival Senior filmtabletta egyidejii alkalmazasa étellel és itallal
Nagy mennyiségii rostot és/vagy fitinsavat tartalmazo ¢lelmiszerek (pl. gabonafélék, teljes kidrlésii
lisztbdl késziilt kenyér, buzakorpa) a készitményben 1évé nyomelemek felszivodasat csokkenthetik.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ez a gyogyszer nem kifejezetten terhes ndknek javasolt, de az Actival Senior filmtabletta véletlenszerti
bevétele nem jelent veszElyt terhességben €s szoptatas idején.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitmény nem befolyasolja a vezetéshez és a gépek lizemeletetéséhez sziikséges képességeket.

Az Actival Senior filmtabletta gliik6zt és szacharézt tartalmaz
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,

keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

Az Actival Senior szinezéket (kinolinsarga, narancssarga FCF) tartalmaz



A szinezék allergias reakciokat okozhat.

3. Hogyan Kkell alkalmazni az Actival Senior filmtablettat?

A gyogyszert mindig a kezel6orvos éltal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos
az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja felndtteknek naponta 1 filmtabletta. A filmtablettat célszeri étkezés
végén kevés folyadékkal, egészben bevenni.

A tablettan 1év6 bemetszés csak a széttorés eldsegitésére szolgal, amennyiben nem tudja a gyogyszert
egészben lenyelni.

A készitményt a szedést indokold allapot, vagy betegség fennallasa alatt, folyamatosan javasolt szedni.

Alkalmazasa gyermekeknél
A készitmény gyermeknek nem javasolt.

Ha az eldirtnal tobb Actival Senior filmtablettat vett be

Az Actival Senior filmtabletta hatéanyagtartalma nem jelent ttladagolasi kockazatot. Hosszu tavon,
emelt adagokban szedve A-, D-, E-vitamin tiladagolas eléfordulhat. Amennyiben az orvosa
masképpen nem rendeli, a napi javasolt adagot ne 1épje tal.

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

Tulzott mértékli A-vitamin bevitel faradékonysagot, ingerlékenységet, étvagytalansagot, gyomor-
bélrendszeri tiineteket, bor- és haj-elvaltozasokat (borpir, viszketés) hozhat 1étre.

Igen nagy do6zist D-vitamin bevitel a normalisndl magasabb kalcium szinthez vezethet a vérben
(ennek tiinetei: hanyinger, hanyas, olthatatlan szomjusag, b6 vizelés és székrekedés).

Nagyobb E-vitamin adagok hosszil idon keresztiil torténd bevitele gyomor-bélrendszeri tiineteket,
faradtsagot és gyengeséget okozhat.

Ha elfelejtette bevenni az Actival Senior filmtablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara, csak folytassa a napi adag szedését az

eloiras szerint.

Ha idé eldtt abbahagyja az Actival Senior filmtabletta szedését
A kezelés megszakitasakor altalaban semmilyen karos hatas nem jelentkezik.

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

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

A készitmény szedése mellett nagyon ritkan - 10 000-bdl kevesebb, mint egy esetben - tilérzékenységi
reakciok (borkiiités, csalankitités, bérviszketés) 1éphetnek fel.

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

5. Hogyan kell az Actival Senior filmtablettat tarolni?

Legfeljebb 25 C-on tarolando.
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A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolso napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel . Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Actival Senior filmtabletta

- A készitmény hatéanyagai 1 filmtablettaban:
0,06 mg (200 NE) all-E retinol (retinol-acetat formajaban) (A-vitamin), 1,4 mg tiamin (tiamin-
nitrat formajaban) (B1-vitamin), 1,6 mg riboflavin (B2-vitamin), 15 mg nikotinamid (B3-vitamin),
4 mg pantoténsav (kalcium-pantotenat formajaban) (B5-vitamin), 5 mg piridoxin (piridoxin-
hidroklorid formajaban) (B6-vitamin), 0,003 mg cianokobalamin (B12-vitamin), 0,1 mg folsav,
0,1 mg biotin (H-vitamin), 100 mg aszkorbinsav (C-vitamin), 0,005 mg (200 NE) kolekalciferol
(D3-vitamin), 13,4 mg (20 NE) a—tokoferol (a-tokoferol-acetat formajaban) (E-vitamin), 0,08 mg
fitomenadion (K1-vitamin), 194 mg kalcium (kalcium-karbonat és vizmentes kalcium-hidrogén-
foszfat formajaban), 112 mg foszfor (vizmentes kalcium-hidrogén-foszfat formajaban), 100 mg
magnézium (nehéz magnézium-oxid formajaban), 10 mg cink (cink-szulfat-monohidrat
formajaban), 4 mg vas (vas(Il)-gliikonat formajaban), 4 mg mangan (mangan-szulfat-monohidrat
formajaban), 1,5 mg bor (borsav formdjaban), 0,2 mg réz (réz-gliikkonat formajaban), 0,1 mg jod
(kalium-jodat formajaban), 0,05 mg krém (krom-pikolindt formdjaban), 0,02 mg szelén
(szelénessav formajaban), 50 mg borostyankdsav, 30 mg glicin.

- Egyéb 6sszetevok:
Tablettamag: mannit, mikrokristalyos celluloz, kroszpovidon, magnézium-sztearat,

butil-hidroxi-toluol (E321), szachar6z , porlasztva szaritott gliikkoz szirup, zselatin,
kukoricakeményitd, trinatrium-citrat, citromsav, maltodextrin, dl-a-tokoferol, részlegesen
hidrogénezett sz6jababolaj, mddositott keményitd, szilicium-dioxid, akdciamézga (E414),
trikalcium-foszfat, poliszorbat 80.

Bevonat: részlegesen hidrolizalt poli(vinil-alkohol), talkum, titin-dioxid (E171), kinolinsarga
(E104), makrogol 3350, szojalecitin, sarga vas-oxid (E172), narancssarga FCF (E110),

Milyen az Actival Senior kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Narancssarga, hosszukas, mindkét oldalan bemetszéssel ellatott, enyhe jellegzetes szaga filmtabletta.
30 db, 60 db, 90 db, 90 db+30 db, 30 db+30 db filmtabletta papir/viasz/Al/polietilén betéttel ellatott,
fehér polipropilén csavaros kupakkal és aluminium foliaval lezart fehér HDPE tablettatartalyban. 1
vagy 2 tartaly dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Béres Gyogyszergyar Zrt.
1037 Budapest

Mikoviny u. 2-4.

Tel: 430-5500

Fax: 250-7251

Email: info@beres.hu

Gyarto:



Béres Gyogyszergyar Zrt.
5005 Szolnok, Nagysandor Jozsef ut 39.

OGYI-T-9417/01 30db
OGYI-T-9417/02 60 db
OGYI-T-9417/03 90 db
OGYI-T-9417/04 90 db+30 db
OGYI-T-9417/05 30 db+30 db

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2013. november



