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Iirzad Rejestracii Produktéw Leczniczyeh
Wyrob6w Medycznyeh | Produkdtw Biobbiczych
. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa
REGON (15249601

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZN[CZEéB"

NAZWA WLEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

VITAMINUIM [ 300 mg/ml krople doustne. roztwor
SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

I ml {(okole 30 kropl) zawicra 300 mg 300 j.m.y dl-u-Tocopheroli acetas
{dl-ix-tokoterolu octanu)

I kropla zawiera ok. [0 mg (10 .m.} dl-u-Tocopheroli acetas (dl-a-tokoterolu octanu)
Substancje pomocnicze. patrz punkt 6.1

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne. roztwor

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

.Wskazania do stosowania

Witamina |- stosowana jJest w profilaktyce i leczeniu standow  niedoboru w
diugotrwalym. nieprawidlowym odzywianiu oraz zaburzeniach przemiany materii u
noworodkow. dzieci i dorostych. Niedobory moga by¢ zwigzane 7 dziedzicznymi
zaburzenianmi metabolizmu  lipidow. jak abetalipoproteinemia. ~ zespolem  ziego
wchlaniania lub mukowiscydozy.

Wispomagajaco zalecana takze w chorobach o cuologii zwigzane) ¢ wzmozonym
wylwarzaniem wolnych rodnikow. np. w miazdzvey 1 chorobie niedokrwienng] serca.

4.2.Dawkowanie i sposéb podawania

e Zapobiegawczo:
- noworodki. niemowleta i dziect w wieku do 6 Tat: 10 1.m. (| kropla) na dobe
- dziect w o wieku od 7 do 13 Qat: 20 1.m. ¢ 2 krople) na dobg
- miodziez 1 dorosli: 30 ).m. (3 krople) na doby

»  Leczniczo:
- mukowiscydoza
- noworodk: i niemowlgta (do 1 roku zycia): 50 1.m. (3 kropli) na dobg
- dziecl powyze] 1 roku zycta: 100G 1.m. (10 kropli) na dobe
- miodziez 1 dorosl: 100 do 200 j.m. (10 do 20 kropli) na dobg

- dbetalipoproteinemia
- dzieci 1 dorosli: 30 do 100 .m./kg m.c. (3 do 10 kroplikg m.c.} na dobg

Preparalt moze by¢ podawany w tvzee plyou.
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4.3.Przeciwwskazania
Niedobor witaminy K. nadwraziiwosc na ktorykolwiek sktadnik preparatu.
4.4.Specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Ostroznic  stosowa¢  u  osob  przyymujgeych  jednoczesnie doustne  leki
przeciwzakrzepowe lub estrogeny.

4.5.Interakcje 2 innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Witamina |© moze dziada¢ antagonistycznie do witamiy K. zwiaszeza u osdb
leczonych doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi lub estrogenami. Stosowanie
innych srodkow o dziataniu przeciwutleniajgcym (witamina C. selen. ubichinon.
aminokwasy zawierajgee siarke) moze tagodzi¢ niektore objawy niedoboru witaminy
2. Jednoczesne slosowanie preparatow zelaza ostabia dziatanie witaminy 1. dlatego
nalezy zachowa¢ kilkugodzinny odstep miedzy przyjmowaniem tych lekow,

Witamina b zwigksza wchtanianie. wykorzysiywanie 1 magazynowanie witaminy A
oraz moze zmniejszaé zapotrzebowanie na insuling i glikozydy naparstnicy.

4.6. Cigza lub laktacja

Nie opisano ujemnego wplywu na plod podezas stosowania zalecanych dawek
witaminy 1., Zalecane dzienne spozycie w okresie cigzy 1 laklacii wynosi 12 ..
Podawanie duzych dawek witaminy - podczas cigzy lub laktacji nie jest wskazane 7
powodu braku danych na temat bezpieczenstwa stosowania.

4.7. Wplvyw na zdolno§é prowadzenia pojazdéow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Lek nie powoduje  zmniejszenia  sprawnosct  psychofizycene].  zdolnosci  do
prowadzenia pojazdéw mechanicznych 1 obstugi urzadzen mechanicznveh bedacych
w ruchu.

4.8. Dzialania niepozgdane

Witamina b jest na ogdél dobrze tolerowana. Po duzych dawkach moze wystapic
biegunka i1 bél brzucha.

4.9, Przedawkowanie

Duze dawki (400 U0 J.m. na dobg) slosowane przerz dhuzszy okres mogy
powodowa¢ biegunkg. bole brzucha 1 inne  zaburzemia ze  strony  przewodu
pokarmowego. a takze uczucie zmeczenta 1 estabienia. nicostre widzenic. bole glowy.
wysypke.  zaburzenia  czynnoscl  gruczotow  ptciowych,  zmnigszenic  stezZenia
hormonow 1arczycy w osoczu.

| ]
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Urzad Rejesiracji Progukiow Lacznzych
Wyrohow Medycznye i Producow Biobbjczyeh
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WHEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE {15}

5.1.Wilasciwosci farmakodynamiczne

(rupa farmakoterapeutyczna: witaminy: tokoterol
Kod ATC: ATTHAO3

Witamina 1. jest jednym £ niezbgdnych sktadnikow odzywcezych. chociaz ¢ rola nie
jest doktadnie znana. Jako przeciwutleniacz. wspélnie z selenem 2z pozywienia. chroni
wielonienasycone kwasy thuszczowe w btonach i innych strukturach komdrki przed
atakiem wolnych rodnikdéw. oraz zapobiega hemolizic czerwonych krwinek. Ochrona
przed uszkodzeniem przez rodniki tlenowe wydaje sig istotna wo rozwoju |
funkcjonowaniu uktadu nerwowego oraz migsniowego. Witamina |1 moze takie
dziala¢ jako kotaktor w niektorvch ukltadach enzymatyceznyeh.
5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

7 przewodu pokarmowego wehiama sig 30 - 80% witaminy k. co wymaga obecnosci
soft kwasow zolciowych. tluszezu pokarmowego 1 normalnej czynnosei irzustki,
Wigksza cze$¢ witaniny F przenika do uktadu limfatyeznego. skad transportowana
Jest wraz 7 krwig do wszystkich tkanek organizmu. a zwiaszeza do tkanki ttuszezowej.
Wydalanie odbywa sie w 70% # z0fcig. nalomiast reszta mcetabolizowana jest w
watrobie 1 wydalana 2 moczem w postaci glukuronidéw 1 innych metabolitow.

5.3.Przedkiiniczne dane o bezpieczenstwie
Nie przeprowadzono badan przedklinicznych preparatu VITAMINUM b w postaci
kropli.
Witaming b jest zwigzkiem malo toksycznym i nic wykazuje dziatania teralogennego.
rakotworezego ani mutagennego.

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Ole] arachidowy.

6.2.Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie 53 Zznanc.

6.3.0kres waznosci
3 lata.

6.4.5pecjaine srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w szezelnie zamknigtym opakowaniu. w temperaturze pokojowej. ).
od 15 do 253°C. Chronié od $wiatfa.

ek naleszy przechowywad w mie)scu niedostepnyvm 1 niewidocznym dla dzieci.

6.5.Rodzaj i zawartos¢ opakowania

s



Opakowanice jednostkowe stanowi buielka ze szkla oranzowego zawierajaea 10 ml
preparatu. # nakretkg polietylenowsg » kroplomierzem. zamkni¢ta w tekturowym
pudetku.

6.6.Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego
pouzostalosei

Brak szczegdlnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY  POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIH FARMACELUTTYCZNEI HASCO-LEK S A.
51-131 Wroctaw. ul. Zmigrodzka 242 E

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO OBROTU
16496

. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
27.04.2004

.DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Urzal Regastraty Frouuniw LECICLYLT:
Nyrobow Medycznvch ; Frodukgw Biobdiczyct:
ZATWIERDZA
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P ZES
Urzad Rejastrasii/Prody) Leczniczych
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prof, dr hab. med. Michat Piro2ydski



