Betegtajékoztaté: Informacio a felhasznalé szamara

Gravida filmtabletta
A készitmény vitaminokat és dsvanyi anyagokat tartalmaz

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciékat 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 késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

A betegtajékoztaté tartalma:
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1.

Milyen tipusu gyogyszer a Gravida filmtabletta és milyen esetekben alkalmazhat6?
Tudnivalok a Gravida filmtabletta szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Gravida filmtablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Gravida filmtablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusi gyogyszer a Gravida filmtabletta és milyen esetekben alkalmazhat6?

A Gravida filmtabletta egy asvanyi anyagokkal és nyomelemekkel kiegészitett multivitamin-
készitmény varandos és szoptatd anyak szdmara.

A Gravida filmtabletta szedése az alabbi esetekben ajanlott:

2.

Terhesség és szoptatas ideje alatt a fokozott sziikséglet kovetkeztében fellépd vitamin-,
dsvanyianyag- ¢s nyomelemhiany megel6zésére.

A magzat megfeleld fejlodésének eldsegitésére adhato. A készitmény szedésének mar a
fogamzas ideje elott valo elkezdésével bizonyos fejlodési rendellenességek megel6zésére, ill.
el6fordulasuk csokkentésére (pl. nyitott gerinc, veldcs6zarddasi rendellenességek) alkalmazhato.
Nem szoptatd anyaknak is javasolt a sziilést kovetden 3 honapig.

Tudnivalok a Gravida filmtabletta szedése elott

Ne szedje a Gravida filmtablettat:

ha allergias a hatéanyagokra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére;

ha maj- vagy veseelégtelensége van;

ha fokozott vastarolassal jaro korfolyamatban szenved,

ha fokozott vorosvértest-széteséssel jaro vérszegénységben szenved,

ha A- vagy D-vitamin-tiladagolasban szenved;

ha Onnél magas vérkalciumszintet allapitottak meg;

ha egyidejiileg retinoid kezelésben részesiil.

A készitmény szojaolajat tartalmaz. Ne alkalmazza a készitményt, amennyiben foldimogyoré-
vagy szodjaallergidja van.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
Az Gravida filmtabletta szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
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Az A-vitaminbdl ajanlott napi adag 5500 NE (nemzetkozi egység), ezért napi egynél tobb Gravida
filmtabletta beszedése nem ajanlott.

Az igen nagy adagu A-vitamin magzatkarositd hatésu lehet.

Bizonyos gyomor-bélrendszeri betegségek (peptikus fekély, kolitisz ulceroza és Crohn-betegség)
fennallasa mellett torténd vasadagolas e betegségeket sulyosbithatja.

A készitmény szedését optimalisan a fogamzas kezdete el6tt célszerli elkezdeni.

A B»-vitamin a vizeletet sargara, a vas a székletet feketére szinezheti.

Gyermekek és serdiilok
A készitményt gyermeknél nem alkalmazhatd.

Egyéb gyogyszerek és a Gravida filmtabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint a szedni tervezett egyéb gyodgyszereirdl.

Mas multivitamin-tipust készitménnyel valo egylittes szedése nem javasolt, hiszen igy az A-, D-, és
E-vitamin bevitele a napi ajanlott adag folé emelkedhet.

Csak kezeldorvosanak ellenérzése mellett alkalmazhato egyiitt L-tiroxin-tartalmu
(pajzsmirigyhormon) gyogyszerrel.

Egyéb A-vitamin tartalmu készitményekkel egyiitt szedve a vitamin tuladagolas lehet6ségének
veszélye megno.

Tilos a Gravida filmtablettadt egyiitt szedni az A-vitamin szarmazékait tartalmazo készitményekkel,
mert azok toxicitasa fokozodik.

Egyéb Ds-vitamin vagy kalciumtartalmi készitmény szedése esetén fokozodik az emelkedett
vérkalciumszint kialakuldsanak veszélye.

A készitményben 1év6 K-vitamin csokkentheti az egyiitt szedett véralvadasgatlok hatasat.

Az alabbi gydgyszerek vagy hatdéanyagok és a Gravida bevétele kozott legalabb 2 dranak kell eltelnie
(a felszivodas lehetséges gatlasa miatt):

- gyomorsavkotok,

- tetraciklin és fluorokinolon tipusu antibiotikumok,

- natrium-fluorid (pl. fogzomanc-erdsitd),

- biszfoszfonatok (csontritkulas kezelésére alkalmazott gyogyszerek),

- fenitoin (epilepszia kezelésére szolgald gyogyszer),

- penicillamin (gyulladdscsokkento).

A Gravida egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel
Nagy mennyiségli rostot és/vagy fitinsavat tartalmaz6 élelmiszerek (pl. gabonafélék, teljes kidrlésii
lisztbdl késziilt kenyér, blizakorpa) a készitményben 1évé nyomelemek felszivodasat csokkenthetik.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A D-vitamin és A-vitamin is kivalasztodik az anyatejjel.
Terhesség és szoptatés alatt napi 5500 NE-t meghaladé A-vitamin, ill. 600 NE-et meghalad6 Ds-
vitamin bevitel nem ajanlott, ezért a napi adagot (1 filmtabletta) ne Iépje tul.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A javasolt adagolasban ilyen hatdsok nem ismeretesek.

A Gravida filmtabletta gliikozt, szacharézt, hidrogénezett szojababolajat és szinezékeket
tartalmaz

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

A készitmény szojaolajat is tartalmaz. Ne alkalmazza a készitményt, amennyiben foldimogyord- vagy
szoOjaallergiaja van.

A Ponceau 4R Al-Lake (E124), Indigo Carmine Al-Lake (E132) allergias reakcidkat okozhat.



3. Hogyan kell szedni a Gravida filmtablettat?

A gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja felndtteknek napi 1 db filmtabletta.
A készitményt boséges folyadékkal, étkezés kdzben vagy étkezés utan, lehetdleg az esti drakban,
lefekvés el6tt ajanlott bevenni.

Ha az eldirtnal tobb Gravida filmtablettat vett be
A zsirban 0ld6do A-, D-, E- és K-vitaminok felhalmozodhatnak a szervezetben és hossza tavi, nagy
mennyiségii bevitel esetén karosak lehetnek.

Ha elfelejtette bevenni a Gravida filmtablettat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara, mert ezzel mar nem poétolja a kiesett
mennyiséget, viszont a tiladagolas veszélyének tenné ki magéat. Folytassa a kezelést az eldirtak
szerint.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Gravida filmtabletta szedését
A kezelés megszakitasakor nem varhato, hogy barmilyen karos hatas jelentkezik.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

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

Nagyon ritka mellékhatdsok (10 000 koziil kevesebb, mint egy személynél jelentkezhet):
Tulérzékenységi reakciok, gyomor-bélrendszeri panaszok, hanyinger nagyon ritkan eldfordulhatnak.

Nem ismert gyvakorisagu mellékhatds (a rendelkezésre allé adatokbol nem allapithaté meg a
gyakorisag):
Stlyos allergias reakcio (anafilaxias reakcio).

Tulérzékenységi és allergias reakcio esetén a készitmény alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
orvoshoz kell fordulni.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Gravida filmtablettat tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.



A termék nedvességre érzékeny, nedves kézzel a terméket ne érintse. A nedvességtdl vald védelem
érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
A nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti buborékcsomagolasban tarolando.

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hénap utolsé napjara vonatkozik.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha a terméken barmilyen lathat6 elvaltozast észlel.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Gravida filmtabletta?
A készitmény hatéanyagai egy db filmtablettaban:

2000 NE A-vitamin

2000 NE bétakarotin

1,5 mg tiamin, B1-vitamin (tiamin-nitrat formajaban)

1,8 mg riboflavin, B2-vitamin

20 mg nikotinamid, B3-vitamin

10 mg pantoténsav, B5-vitamin (kalcium-pantotenat formajaban)
2,6 mg piridoxin, B6-vitamin (piridoxin-hidroklorid formajaban)
0,0026 mg cianokobalamin, B12-vitamin

0,8 mg folsav

0,15 mg biotin, H-vitamin

125 mg aszkorbinsav, C-vitamin

400 NE kolekalciferol, D3-vitamin

20 NE a-tokoferol, E-vitamin (a-tokoferol-acetat formajaban)
0,055 mg fitomenadion, K1-vitamin

250 mg kalcium (kalcium-karbonat és vizmentes kalcium-hidrogén-foszfat formajaban)
96,8 mg foszfor (vizmentes kalcium-hidrogén-foszfat formajaban)
125 mg magnézium (nehéz magnézium-oxid formajaban)

15 mg cink (cink-oxid formajaban)

30 mg vas (vas(Il)-fumarat formajaban)

2 mg mangan (mangan(Il)-szulfat-monohidrat formajaban)

1,8 mg réz (réz-gliikkonat formajaban)

0,15 mg jod (kalium-jodat formajaban)

0,025 mg molibdén (ammonium-molibdenat formajaban)

0,025 mg krom (krém-pikolinat formajaban)

0,025 mg szelén (szelénnessav formajaban)

Egyéb Osszetevok:

Mannit, magnézium-sztearat, kroszpovidon, mikrokristalyos celluloz,

Keverékben: zselatin, szachardz, butil-hidroxi-toluol (E321), kukoricakeményitd, all-rac-a-tokoferol,
gliikdz szirup, natrium-aszkorbat, modositott keményitd, trinatrium-citrat, citromsav, maltodextrin,
hidrogénezett szdjababolaj, kalcium-szilikat, szilicium-dioxid, kalcium-foszfat, porlasztva szaritott
gliikéz szirup, arabmézga, poliszorbat 80.

Bevonat: ,,AquaPolish D Pink 044.14 MS”: hipromelldz, hidroxipropil-celluléz, talkum, telitett,
kozepes lanchosszusagu trigliceridek, titan dioxid (E171), Ponceau 4R Al-Lake (E124), Indigo
Carmine Al-Lake (E132)
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Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Gravida rozsaszin, hosszikas, filmbevonati tabletta, mindkét oldalan torévonallal ellatva. Torési
feliilete sargas szinil.

A tor6vonal csak a szEttorés eldsegitésére és a lenyelés megkonnyitésére szolgdl, nem arra, hogy a
készitményt egyenld adagokra ossza.

30 db, 60 db, 90 db filmtabletta fehér nagy siirliségii polietilén tartalyban, mely aluminium-polietilén
zarofoliaval és fehér csavaros polipropilén kupakkal van lezarva. 1 tartaly dobozban.

10 db filmtabletta szintelen, atlatszo6 PVC/PVDC/Aluminium buborékcsomagolasban, 1, 3, 6 vagy 9
buborékcsomagolas egy dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Richter Gedeon Nyrt.

H-1103 Budapest

Gyomro6i ut 19-21.

Magyarorszag

Gyarté:

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

OGYI-T-20022/01 (30x tartaly)
OGYI-T-20022/02 (60x tartaly)
OGYI-T-20022/03 (90x tartaly)
OGYI-T-20022/04 (10x buborékcsomagolas)
OGYI-T-20022/05 (30x buborékcsomagolas)
OGYI-T-20022/06 (60x buborékcsomagolas)
OGYI-T-20022/07 (90x buborékcsomagolas)

A betegtajékoztatd legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. junius.



