Betegtéjékoztato: Informaciok a felhasznalé szaméra

Béres Csepp Forte belséleges oldatos cseppek
asvanyi anyagok és nyomelemek

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

az On szaméra fontos informaciokat tartalmaz. )

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

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

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztatd tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Béres Csepp Forte belsdleges oldatos cseppek (a késdbbiekben Béres
Csepp Forte cseppek) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Béres Csepp Forte cseppek szedése elétt

Hogyan kell alkalmazni a Béres Csepp Forte cseppeket?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell Béres Csepp Forte cseppeket tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéacidk
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1. Milyen tipusu gydgyszer a Béres Csepp Forte cseppek és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Béres Csepp Forte cseppek nyomelemeket tartalmazé roborald készitmény.

Alkalmazasa javasolt nyomelempotlasra:

- az immunrendszer miik6désének, a szervezet ellenallé képességenek tamogatasara, pl.
meghiiléses megbetegedésekben, influenza idején;

- hianyos taplalkozas (pl. specialis diétak, fogyokuara, vegetarianizmus), jelent6s fizikai
igénybevétel esetén;

- faradékonysag, étvagytalansag, elesettség, gyengeség, almatlansag esetén, illetve e panaszok
megel6zésére; betegségek, mitétek utan a felépiilés elosegitésére;

- kiegészit6 terapiaként tumoros (daganatos) betegségben szenveddk altalanos allapotanak,
kozérzetének javitasara.

Vas és cink tartalmanak kdszonhetben, alkalmazasa a szlikségletnél alacsonyabb bevitel esetén

ajanlott.

2. Tudnivalok a Béres Csepp Forte cseppek szedése elott

Ne szedje a Béres Csepp Forte cseppeket

- ha allergiés a hatdanyagokra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevjére;

- ha Onnek fémallergiaja van;

- ha sulyos veseelégtelenségben szenved;

- ha vas- és rézanyagcsere zavaran alapuld betegségekben (hemokromatdzis, hemosziderdézis,
Wilson-kor) szenved.

- ha vasfelhasznalasi zavarokkal jaré vérszegénységben szenved (szideroblasztos anémia,
6lommérgezés okozta anémia, talasszémia)
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Béres Csepp Forte cseppek szedése elbtt beszéljen kezeldorvosaval, ha maj- és epelti
betegseégekben szenved, tekintettel arra, hogy a nyomelemek egy része az epével (rdl, igy a
kivalasztas zavart szenvedhet.

Gyermekek és serdiilok
Gyermekek és serdiil6k is szedhetik a gydgyszert a javasolt adagolasban. 10 kg testsuly alatti gyermek
esetén a készitmény adasat beszélje meg a gyermekorvossal.

Egyéb gyogyszerek és a Béres Csepp Forte cseppek

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint a szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Egylttszedése mas nyomelem-tartalmt készitménnyel keriilendd.

A Béres Csepp Forte cseppek és mas gydgyszerek bevétele kdzott legalabb 1 6ra teljen el.

Egyes fajdalomcsillapitok (acetilszalicilsav, indometacin) rendszeres szedése a vas felszivodasat
gatolhatja.

Egyes vizelethajtok (furoszemid, tiazidok) a cink, masok (etakrinsav, tiazidok) a magnézium
felszivodasat, gyomorsav-csokkentd készitmények a vas felszivodasat, az an. tetraciklin-tipusd
antibiotikumok pedig egyes nyomelemek felszivddasat gatolhatjak.

A Béres Csepp Forte cseppek egyidejii bevétele étellel és itallal

Tejben, kdvéban nem ajanlott bevenni a készitményt, mert romlik a hatdéanyagok felszivddasa.
Egyes teafajtdknal az alkalmazas soran az oldat sotétre szinezédhet. Ez artalmatlan jelenség, a tea
csersavtartalma okozza. Néhany csepp citromlével, citrompo6tléval, esetleg aszkorbinsavval izesitett
teaban a fekete elszinez6dés nem alakul ki.

Nagy mennyiségli rostot és/vagy fitinsavat tartalmazé élelem (sok fitinsavat tartalmaznak pl. a
gabonafélék, teljes kidrlésii lisztbol késziilt kenyér és buzakorpa) egyidejii fogyasztasa a nyomelemek
felszivodasat csokkentheti.

Terhesség, szoptatéas és terméekenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség és szoptatas alatt az adagoléasi javaslat figyelembevételével alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Béres Csepp Forte cseppek a javasolt adagolasban nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez szilkséges képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni a Béres Csepp Forte cseppeket?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel$orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast

illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészet.

A készitmény ajanlott adagja:

Nyomelem hidny megelézésére:
10-20 kg testsuly esetén naponta 2-szer 5 csepp vagy 2-szer 2 lenyomas,
20-40 kg testsuly esetén naponta 2-szer 10 csepp vagy 2-szer 4 lenyomas,
40 kg testsuly felett naponta 2-szer 20 csepp vagy 2-szer 8 lenyomas.

A javallatokban felsorolt panaszok kezelésére, vagy kiegészité terdapiakent:
10-20 kg testsuly esetén naponta 2-szer 10 csepp vagy 2-szer 4 lenyomas,
20-40 kg testsuly esetén naponta 2-szer 20 csepp vagy 2-szer 8 lenyomas,
40 kg testsuly felett naponta 3-szor 20 csepp vagy 3-szor 8 lenyomas.
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Kiegészit6 kezelésként tumoros betegségben szenveddk altalanos allapotanak, kdzérzetének javitasara
40 kg testsuly felett - orvosi javaslatra - az el6z6eknél magasabb napi adag is alkalmazhat6, amely a
120 cseppet (ami 48 lenyomassal egyenértékii) nem haladhatja meg. Ez esetben a napi adagot

4 egyenld részletben ajanlott bevenni.

A Béres Csepp Forte belsdleges oldatos cseppek 1x30 ml, 2x30 ml, 4x30 ml, 1x100 ml, 2x100 ml
cseppentds Kiszerelés mellett, 1x30 ml, 2x30 ml, 4x30 ml, 1x100 ml, 2x100 ml adagolépumpas
kiszerelésben is rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel.

Felhivjuk a figyelmét, hogy az adagolopumpas kiszerelés esetén 1 lenyomassal kinyerheté mennyiség
hatdanyag-tartalma nem egyezik meg a cseppentds kiszerelés esetén kinyerheté 1 cseppnyi mennyiség
hatdanyag-tartalmaval. Az adagolépumpas Uiveg hasznalataval kapcsolatos részletes informaciokat
lasd a jelen tajékoztatd végén.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél

Gyermekek és serdiil6k is szedhetik a gydgyszert a javasolt adagolasban. 10 kg testsuly alatti gyermek
esetén a készitmény adasat beszélje meg a gyermekorvossal, ha a javasolt dozis napi 5 cseppnél
kisebb, a cseppentdvel ellatott kiszerelést kell alkalmazni. A javasoltnal nagyobb adagok bevételét
megelézend6 - a gyermekek biztonsaga érdekében - a készitmény gyermekektdl elzarva tartando.

Az alkalmazas idétartama

A készitményt betegségmegeldzés céljabol, a megadott adagban alkalmazva, az optimalis hatas
kialakulasa - a tapasztalatok szerint - kb. 6 hetes folyamatos szedést kovetéen varhato, és ez a hatas a
betegségmegeldzésre ajanlott adag tovabbi folyamatos szedésével a kivant ideig (pl. téli hurutos,
influenzas iddszak vége) fenntarthato.

A kezelésre ajanlott dozist a panaszok, tiinetek fennallasa alatt folyamatosan javasolt alkalmazni. A
panaszok 0jboli jelentkezésekor a kezelés megismételhetd.

A Béres Csepp Forte cseppeket kiegészit6 terapiaként alkalmazva (pl. tumoros betegségben) a kura
id6tartamat egyénileg, a beteg allapota és az aktualis kezelés(ek) figyelembevételével hatarozza meg
kezelGorvosa.

Az alkalmazas modja

A gyogyszert étkezés kozben, legalabb fél deciliter folyadékban (pl. viz, gyiimdlcslé, szorp, tea)
ajanlott bevenni. A készitménnyel egyitt minden alkalommal 50 mg C-vitamint (pl. 1 db Béres
C-vitamin tabletta) is be kell venni.

Ha az eléirtnal tobb Béres Csepp Forte cseppeket vett be
A javasoltat meghaladé adag bevételekor atmeneti gyomorpanaszok, ritkan talérzékenységi reakcidk
jelentkezhetnek, ebben az esetben forduljon kezeldorvosahoz.

Ha elfelejtette bevenni a Béres Csepp Forte cseppeket
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Folytassa a kezelést az el6irtak szerint.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Ritka mellékhatasok (1000 beteg koziil legfeljebb 1-nél alakulhat ki):

els@sorban éhgyomorra, vagy a sziikségesnél kevesebb folyadékkal valo bevétel esetén - enyhe,
atmeneti gyomor-bélrendszeri panaszok (hasi fajdalom, hanyinger, emésztési zavar, székrekedés,
hasmenés, a fogak elszinezddése) felléphetnek.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 beteg koziil legfeljebb 1-nél alakulhat ki):
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tulérzékenységi reakciok (borkiiités, csalankiiités, bérviszketés) kialakulhat.
Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatdéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Béres Csepp Forte cseppeket tarolni?

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében az Uiveget tartsa a dobozaban.

Cseppentéobetéttel ellatott kiszerelés:
Az Uveg felbontasa utan 6 honapon belll hasznalhatd fel.

Adagolopumpaval ellatott kiszerelés:
Az liveg felbontasa és az adagolopumpa behelyezése utan 6 hdnapon beliil hasznalhatd fel.

A gybgyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

A dobozon és az Uvegen feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne szedje ezt a gydgyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gydgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések elsegitik
a koérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informacidk

Mit tartalmaz a Béres Csepp Forte cseppek?

- A készitmény hatdanyagai 1 ml (18 csepp) vizes oldatban:

Cink (cink-szulfat-heptahidrat formajaban) 3,74 mg
Vas (vas(ll)-szulfat-heptahidrat formajaban) 4,22 mg
Magnézium (magnézium-szulfat-heptahidrat formajaban) 0,40 mg
Mangan (mangan(Il)-szulfat-monohidrat formajaban) 0,31 mg
Réz (réz-szulfat-pentahidrat formajaban) 0,25 mg
Molibdén (ammoénium-molibdat-tetrahidrat formajaban) 0,19 mg
Vanadium (ammonium-metavanadat formajaban) 0,12 mg
Bor (borsav formajaban) 0,10 mg
Fluor (natrium-fluorid formajaban) 0,090 mg
Kobalt (kobalt-klorid-hexahidrat formajaban) 0,025 mg
Krom (krém(111)-klorid-hexahidrat forméajaban) 0,018 mg
Szelén (vizmentes natrium-szelenit formajaban) 0,012 mg

- Egyéb 0sszetevok: borostyankdsav, borkdsav, kalium-natrium-tartarat, glicin, glicerin, kénsav,
tisztitott viz.

Milyen a Béres Csepp Forte cseppek killeme és mit tartalmaz a csomagolas?


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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30 ml vagy 100 ml bels6leges alkalmazasra szant, vilagoszold vagy sargaszold, tiszta vizes oldat
fehér, polietilén, garanciazaras, csavaros kupakkal és szintelen, polietilén cseppentObetéttel lezart
barna lvegbe toltve.

Kiszerelések:

1 db 30 ml-es Giveg dobozban.

2 db 30 ml-es Uveg dobozban

4 db 30 ml-es Uiveg dobozban

1 db 100 ml-es Uiveg dobozban

2 db 100 ml-es liveg dobozban

30 ml vagy 100 ml bels6leges alkalmazasra szant, vilagoszold vagy sargaszold, tiszta vizes oldat
fehér, polietilén, garanciazaras, csavaros kupakkal lezart barna ivegbe toltve.

Kiszerelések:

1 db 30 ml-es liveg és 1 db milagyag adagolopumpa dobozban.

2 db 30 ml-es liveg és 1 db miiagyag adagolépumpa dobozban

4 db 30 ml-es iveg és 1 db miliagyag adagolépumpa dobozban

1 db 100 ml-es liveg és 1 db miiagyag adagolépumpa dobozban

2 db 100 ml-es Uveg és 1 db miiagyag adagolopumpa dobozban

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Béres Gyogyszergyar Zrt.

1037 Budapest, Mikoviny u. 2-4.
Magyarorszag

Tel.: +36-1-430-5500
Fax: +36-1-250-7251

E-levél: info@beres.hu

Gyarto
Béres Gyogyszergyar Zrt.
5005 Szolnok, Nagysandor Jézsef ut 39.

Magyarorszag

OGYI-T-23376/01 1x30 ml cseppentdbetéttel lezart barna tiveg
OGYI-T-23376/02 1x30 ml barna liveg milagyag adagolopumpaval
OGYI-T-23376/03 2x30 ml cseppentdbetéttel lezart barna tiveg
OGYI-T-23376/04 2x30 ml barna liveg milagyag adagolopumpaval
OGYI-T-23376/05 4x30 ml cseppentdbetéttel lezart barna tiveg
OGYI-T-23376/06 4x30 ml barna liveg milagyag adagolopumpaval
OGYI-T-23376/07 1x100 ml cseppentdbetéttel lezart barna tiveg
OGYI-T-23376/08 1x100 ml barna liveg milagyag adagolopumpaval
OGYI-T-23376/09 2x100 ml cseppentdbetéttel lezart barna tiveg
OGYI-T-23376/10 2x100 ml barna iiveg milagyag adagolépumpaval

Betegtajékoztato legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: 2018. aprilis.
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Hasznalati Gtmutato

1. Tavolitsa el a biztonsagi kupakot az éra jarasaval ellentétes iranyba csavarva.

2. Vegye ki az adagolépumpat a védoézacskobol és csavarja ra az tivegre.

3. Az els6 hasznalat elétt, hogy az adagolopumpaban 1évé levegd eltavozzon, az tiveget fliggblegesen
tartva, nyomja le a pumpat (kb. 2 - 4 alkalommal) a folyadék megjelenéséig, a pontos adagolasi
mennyiség eléréséhez ezt kovetden tovabbi 3 lenyomas sziikséges.

4. Pumpalja a megfeleld adagot a fent javasolt fél deciliter folyadékba.

5. Amennyiben a készitményt tobb mint egy hétig nem hasznalja, a 3. pontban leirt miiveletet Gjra el
kell végezni.
Rendszeres hasznalat mellett erre a miiveletre nincs sziikség.

6. Tobb Uveget (2 vagy 4) tartalmazd kiszerelések esetén, amennyiben mar kifogyott a folyadék az
iivegbOdl, csavarja ki az adagolopumpat az lires iivegbdl és csavarja ra egy teli iivegre. Végezze el Gjra
a 3. pontban leirt miveletet.

A Béres Csepp Forte belsbleges oldatos cseppek 1x30 ml, 2x30 ml, 4x30 ml, 1x100 ml, 2x100 ml
adagolépumpaés kiszerelés mellett, 1x30 ml, 2x30 ml, 4x30 ml, 1x100 ml, 2x100 ml cseppentds
kiszerelésben is rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel. Felhivjuk a figyelmét, hogy az
adagolopumpas kiszerelés esetén 1 lenyomassal kinyerheté mennyiség hatéanyag-tartalma nem
egyezik meg a cseppentds kiszerelés esetén kinyerhet6 1 cseppnyi mennyiség hatdanyag-tartalmaval.

Pumpalenyomasok szdma Adott mennyiségnek megfeleld cseppszam
2 lenyomas 5 csepp

4 lenyomas 10 csepp

8 lenyomas 20 csepp

48 lenyomas 120 csepp




