BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA
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Miel6tt elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtijékoztatot, meditop
mely az On szdmdra fontos informdcidkat tartalmaz.
Ezta gy6gyszert mindig pontosan a betegtajékotatGban leirtaknak, vagy az On kezelGorvosa
vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelGen szedje.
« Tartsamegabetegtajékoztatot, mertabenne szerepld informaciokra a késébbiekben s sziiksége lehet.
« Tovdbbiinformaciokértvagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.
« Ha Onnél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tdjékoztassa kezelGorvosat vagy gyGgyszerészét. Ez a betegtajékoztatban fel nem sorolt
barmely lehetséges mellékhatasrais vonatkozik.

Abetegtajékoztato tartalma:

. Milyen tipusui gyogyszer a Vition kemény kapszula és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
. Tudnivaldk a Vition kemény kapszula szedése el6tt

. Hogyankell szedni a Vition kemény kapszulat?

. Lehetséges mellékhatasok

. Hogyankell a Vition kemény kapszulat tarolni?

. Acsomagolas tartalma és egyéb informaciok

cink-glitkonat, magnézium-aszpartat-tetrahidrat,
kalium-dihidrogén-foszfat, dikalium-hidrogén-foszfat

kemény kapszula

1.MILYEN TIPUSU GYOGYSZER A VITION KEMENY KAPSZULA ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Vition kaliumot, magnéziumot, cinket valamint dihidrofoszfat/monohidrofoszfat puffert tartalmaz, mely ionok a sejten beliili tér
alkotoelemei. A taplalék kalium-, magnézium-, cink- és foszfattartalmanak kiegészitésére. Kronikus szivbetegségek (szivelégtelenség,
szivinfarktus utani allapot), szivritmuszavarok - elsGsorban kamrai ritmuszavarok (ventricularis arrhythmidk) - kiegészité kezelése.
Szivrehato glikozid (digitalisz) terdpia kiegészitése.
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A kdlium hozzdjarul az izommiikodés, az idegmikodés és a vérnyomas normalis dllapotanak fenntartasahoz. A magnézium hozzajarul
az elektrolit-egyensiily, az energiatermelG anyagcserefolyamatok, az idegingeriilet-vezetés, az izom (benne a szivizom)-6sszehiizodas,
a csontozat, a fogazat és a fehérjeszintézis normalis allapotanak fenntartasahoz. A cink hozzajarul az immunrendszer normalis
mikodéséhez, a DNS-szintézis €s a sejtosztédds normalis menetéhez, a DNS, a fehérjék és a zsirnemii anyagok (lipidek) oxidativ
kdrosodastél valé védelméhez, a csontozat, a szellemi miikodés, a termékenység, a zsirsav-anyagcsere, a sav-bdzis anyagcsere, az A-vitamin-
anyagcsere és alatoképesség normalis allapotanak fenntartasahoz.

2. TUDNIVALOK A VITION KEMENY KAPSZULA SZEDESE ELOTT

Neszedje a Vition kemény kapszulit

+ haallergias a hatéanyagokra vagy a gyGgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevijére,

+ hamagas akalium és/vagy magnézium és/vagy foszfat és/vagy cink vérszintje,

« akut, illetve krénikus veseelégtelenség esetén. Higyvériségben (urémidban) és veseelmeszesedéshen (nefrokalcinozisban) a foszfat
vérszint fokozodasan keresztiil a Vition kemény kapszula gyorsithatja a betegség elérehaladasat. Nem adhaté ACE-gatl6 (vagy angiotenzim
receptorgatlo) tipusu vérnyomascsokkentdk €s kaliummegtarto vizelethajté mellé harmadikként,

+ Addison-kor esetén,

* I foku sziv pitvar-kamrai blokk, keringés 6sszeomlds (sokk) esetén,

« sziveredetiisokk (szisztolés vérnyomasérték <90 Hgmm) esetén,

+ gyomor-bélrendszeri fekély esetén,

+ gyomor-bélrendszeriszikiilet esetén.

Figyel ssek és Gvintézkedésel

+ vesebetegségben (orvosilaboratériumi kontroll mellett 6vatosan adhato),

+ cukorbetegek esetében (a Vition kemény kapszula adasara vércukorszint-csokkenés Iéphet fel),

+ alacsony kalcium vérszint (hypocalaemia) esetében. llyenkor a foszfatsok alkalmazasa keriilendd, mivel hatdsukra az alacsony szérum
kalciumszint tovabb csokken,

+ kaliumtartalma miatt olyan esetekben, mikor a gyomor-béltartalom tovabbhaladasa lelassult (pl. terhesség).

Egyéb gyogyszerek és a Vition kemény kapszula
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészéta jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil
kaphat6 készitményeket s.

Kalium: A szérum kaliumszintjét emelG gyogyszerekkel torténé egyiittadas esetében 6vatossag sziikséges. A szérum kalium szintjét emelve
magas kalium vérszintet (hiperkalémiat) okozhatnak a kaliummegtarté vizhajtok (diuretikumok), a spironolakton, a nem-szteroid
gyulladasgatlok, az ACE-gatlok, a trimetoprim-szulfametoxazol, a ciklosporin A, a takrolimusz, a heparin és a heparinoidok, a pentamidin, a
szomatosztatin €s a béta-receptor-blokkolok. Kaliumsokat tartalmazo ételizesitok €s a készitmény egyiittes alkalmazasa keriilend6.
Muszkarin-antagonistak késleltetik a gyomor tiriilését, ezaltal a készitménnyel valé egyiittes alkalmazasuk esetén a kaliumsckra jellemzé
gyomor-bélrendszerben jelentkezé mellékhatasok gyakrabban fordulnak el6.

Magnézium: A készitmény egyiittes alkalmazasa nem ajanlott: kalcium-, valamint vas(1l)-ion tartalmu készitményekkel, mivel azok gatoljak a
magnézium bélbél torténd (intesztinalis) felszivodasat.

Egyiittes zdsa koriilteki igényel: Szdjon 4t adott tetraciklinekkel, bifoszfonatokkal. Digitdlisz glikozidokkal torténé egyiittes
alkalmazas soran a Vition kemény kapszula bevétele legalabb 3 6raval késGbb torténjen, mint az adott gyogyszer bevétele, mivel a
magnézium csokkenti e gyogyszerek felszivodasat.
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g iiritést elGsegitd gyogyszerek: Diuretikumok, digoxin, aminoglikozidok, ciklosporin, ciszplatin, amfotericin B, katekolaminok,
daganatellenes szerek, hashajtok, alkohol, ACE-gatlok.

Magnézium iiritést gdtlé: D-vitamin és a parathormon. Kaliumspérolé vizhajtok (diuretikumok) hosszan tarté alkalmazasa soran a
magnézium vesébdl torténé visszaszivodas (tubularis reabszorpcidja) fokozodhat, €s ez magas vér magnézium szinthez
(hipermagnezémiahoz) vezethet, kiilonsen vesekarosodasban szenvedd betegeknél. Emelkedett vér kalcium szinttel jar6 (hiperkalcémias)
allapotokban a magnéziumiirités fokozadik.




Cink: Az allati fehérjék, alacsony molekulatomegii szerves vegyiiletek, pl. kéntartalmd aminosavak, ill. hidroxisavak fokozzak a cink
tapcsatornabdl torténg felszvodasat. Az inozitol-hexafoszfatok €s -pentafoszfatok (magok, hiivelyesek) gatoljak a cink felszvodast. A vas és a
kalcium tartalmu készitmények csokkenthetik a cink felszvodasat, igy ezeket a készitményeket és a Vition kapszulat 2-3 oras id6kiilonbséggel
ajanlottbevenni. A cink és a tetraciklin, valaminta cink és a penicillamin gatoljak egymas felszivodasat. A cink gatolja a réz és a fluorokinolonok
felszivodasat.

Foszfit: A foszfattal oldhatatlan sokat képezé fémionok (pl. kalcium, vas, magnézium, aluminium) és a foszfat egymas felszivodasat
csokkentik, de vizsgalati adatok szerint - kis mennyiségti foszfatbevitel nem gatolja mas ionok felszivodasat. Nagy mennyiségii savkots
bevétele (antacid abtzus) csokkenti a foszfatfelszivodast. D-vitamin hatasara a foszfat felszivodasa megnd, ez emelkedett vér foszfatszint
(hiperfoszfatémia) kialakuldsat segitheti el6. Az emelkedett vér foszfatszint (hiperfoszfatémia) kialakuldsanak valészintisége nagyobb
vizhajtékkal (diuretikumokkal), vagy egyéb, az elektrolit-egyenstlyt befolyasol6 gyogyszerekkel kezelt betegek esetében.

AVition kemény kapszula egyideji étellel vagy itallal
Akészitményt étkezés utan, sok vizzel ajanlott bevenni. Kdliumsokat tartalmazé ételizesit6k és a készitmény egyiittes alkalmazasa keriilend6.

Terhesség, szoptatas és ter ység
Nemismeretes olyan adat, amely szerinta készitménynek karosito hatasa lenne terhességben és szoptatas alatt.

Akészitmény hatdsai a gépjar és gépek k
AVition gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges kép

sziikséges ké
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befolyasold hatasait nem vizsgaltak. llyen hatas azonban nem varhato.

3.HOGYAN KELL SZEDNI A VITION KEMENY KAPSZULAT?
A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelGen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosatvagy gyogyszerészét.

Akészitmény ajanlott adagja:

3x1 kapszula. Sziikség esetén a napi adag 3 x 2 kapszulara emelhetd. A készitményt étkezés utan, sok vizzel ajanlott bevenni.

Haaz elGirtnal tobb Vition kemény kapszuldt vett be:

Sulyos mértékd tiladagolas esetén kérosan magas kalium-, magnézium-, illetve foszfatvérszint alakulhatki.

Haelfelejtette b i a Vition kemény kapszula

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara, hanem a be nem vett adag kihagydsaval szedje tovabb a szokott rendben a készitményt.

Habarmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek. Kaliumtartalma miatt
gyomorpanaszokat (hanyinger, hanyas, hasi fajdalom) okozhat. Silyos hanyinger, hanyas, hasi fajdalom esetében a gyogyszeradagolds
felfiiggesztése sziikséges. Nagyobb adagok bevételekor gyakoribb székletiirités jelentkezhet. llyenkor ajanlott az adag csokkentése, esetleg a
gyogyszeradagolas felfiiggesztése.

Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatéban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse
orvosatvagy gyogyszerészét.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tdjékoztassa kezellorvosat vagy, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzl egészségiigyi
szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a
hatosag részére is bejelentheti az alabbi elérhetségeken keresztiil: Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (NNGYK):
H-1372 Budapest, Postafiék 450; online bejelentd feliileten: mellekhatas.ogyei.gov.hu és e-mail cimen: adr.box@ogyei.gov.hu

A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié dlljon rendelkezésre a gy6gyszer biztonsdgos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5.HOGYAN KELL A VITION KEMENY KAPSZULATTAROLNIZ

Legfeljebb 30°C-on taroland6. A nedvességtdl val6 védelem érdekében az eredeti csomagolasban tdrolando. A gyogyszer gyermekektdl elzarva
tartando! A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utdn ne szedje a gyogyszert. A lejarati id a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elGsegitik a kornyezet védelmét.

6.ACSOMAGOLAS TARTALMA ES EGYEB INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Vition kemény kapszula

Akészitmény hatoanyagai:

6,9 mg cink-gliikonat (megfelel 0,992 mg cinknek); 424,5 mg magnézium-aszpartat-tetrahidrat (megfelel 28,61 mg magnéziumnak), 59 mg
kalium-dihidrogén-foszfat €s 76 mg dikalium-hidrogén-foszfat (6sszes kalium: 51,07 mg) kemény kapszulanként.

Egyéb Gsszetevik

Kapszulatéltet: magnézium-sztearat, talkum, povidon, vizmentes kolloid szilicium-dioxid.

Kapszulahéj: kinolinsarga (E 104), titan-dioxid (E171), zselatin.

Piros jelol6festék: sellak, voros vas-oxid (E172), propilénglikol, tomény amméniaoldat, kalium-hidroxid

Milyen a Vition kemény kapszula kiilleme és mit tartalmaz a csomagolds

Sarga szind, atlatszatlan, ,0”-as mérett, piros jelol6festékkel nyomtatott ,VITION” jelzéssel ellatott kemény zselatin kapszulaba toltott kb.
580 mg toltettomegti fehér vagy csaknem fehér granulatum.

60 db vagy 150 db kemény kapszula LDPE biztonsagi csavaros kupakkal lezart fehér szinii HDPE tartalyban és dobozban.

Aforgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
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