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Juvit Mult, krople doustne, roztwor, 10 ml

S
T 3

L HLH

Opis produktu

Postacé
Producent /
Podmiot
Odpowiedzialny

Przechowywanie

Rejestracja

Cena: 17,53 zt

Opis stownikowy

Krople

PRZEDS. PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ
HASCO-LEK S.A.

Loddwka

Produkty lecznicze zimny faricuch

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczace dziatan niepozadanych i
dawkowanie oraz informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz
kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
JUVIT MULTI, krople doustne, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
1 ml kropli zawiera:

retynolu palmitynian (witamina A) 5000 j.m.
cholekalcyferol (witamina D3) 1000 j.m.
all-rac-a-tokoferylu octan (witamina E) 4,0 mg
tiaminy chlorowodorek (witamina B1) 2,0 mg
ryboflawiny sodu fosforan (witamina B2 ) 0,8 mg
pirydoksyny chlorowodorek (witamina B6 ) 4,0 mg
nikotynamid (witamina PP) 30,0 mg
deksopantenol 10,0 mg

kwas askorbowy (witamina C) 100,0 mg

1 ml roztworu odpowiada okoto 27 kroplom.
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Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople doustne, roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt stosuje sie w zapobieganiu i leczeniu niedoboréw witamin u niemowlat i dzieci:

- w stanach zwiekszonego zapotrzebowania (okres intensywnego wzrostu, wzmozony wysitek
fizyczny, choroby przebiegajace z podwyzszong temperaturg);

- przy niedostatecznej podazy witamin w pozywieniu (diety eliminacyjne, stany niedozywienia,
okres wczesnowiosenny);

- w obnizonej ogdlnej odpornosci na choroby infekcyjne;

- w okresie rekonwalescencji, zwtaszcza po leczeniu antybiotykami.

4.2 Dawkowanie | sposob podawania

Dawkowanie

Jezeli nie zalecono specjalnego dawkowania, zazwyczaj podaje sie:

-niemowletom: 3 do 5 kropli na dobe

- dzieciom w wieku 1 roku do 6 lat: 6 do 7 kropli na dobe

- dzieciom w wieku 7 do 14 lat: 8 do 9 kropli na dobe

Niemowletom i matym dzieciom mozna podawac produkt w tyzce napoju lub z pokarmem.
Sposob podawania

Produkt podaje sie doustnie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Hiperwitaminoza A.

Nie stosowac w przypadku hiperkalcemii.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Nie nalezy przekraczaé zalecanych dawek produktu. W przypadku kamicy nerkowej (takze w
wywiadzie) oraz w przypadku sarkoidozy produkt mozna stosowaé wytgcznie w porozumieniu z
lekarzem i zgodnie z jego zaleceniami. Stosowanie jednoczesnie z innymi produktami zawierajgcymi
witamine A i (lub) D powinno odbywac sie wytgcznie na zlecenie lekarskie i zgodnie z dawkowaniem
ustalonym przez lekarza .

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji

Jednoczesne podawanie kolestyraminy, oleju parafinowego, kolestypolu (leki zmniejszajace
wchtanianie ttuszczéw) zmniejsza wchtanianie witaminy A, D i E.

Wchtanianie witaminy A jest zmniejszone podczas podawania neomycyny, zas witaminy D

u pacjentow przyjmujgcych leki przeciwdrgawkowe i barbiturany.

Jednoczesne stosowanie preparatow zelaza ostabia dziatanie witaminy E. Nalezy zachowac
kilkugodzinny odstep miedzy przyjmowaniem produktu Juvit Multi | preparatéw zelaza.
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4.6 Wptyw na ptodnos¢, cigze I laktacje

Cigza

W okresie cigzy nie nalezy przekraczac zalecanych dawek witamin, szczegdlnie witaminy A, ktéra w
duzych dawkach ma dziatanie teratogenne.

Produkt moze by¢ stosowany w czasie cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzysc¢ dla
matki przewaza nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersig

W okresie karmienia piersig nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek witamin, szczegdlnie witaminy
A, ktéra w duzych dawkach ma dziatanie teratogenne.

4.7 Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn

Produkt Juvit Multi nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

Podczas stosowania zalecanych dawek nie obserwowano wystepowania dziatan niepozadanych
(patrz

takze punkt 4.9).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka

stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny
zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatant Produktow Leczniczych Urzedu Rejestrac)i Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych{aktualny adres, nr telefonu i

faksu ww. Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze wywotac tagodne objawy niepozgdane ze strony przewodu pokarmowego
(nudnosci, biegunka), hiperwitaminoze A i D, hiperkalcemie.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast odstawi¢ produkt i zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy, preparaty wielowitaminowe bez dodatkéw;

kod ATC: A11BA

Jako produkt wielowitaminowy, Juvit Multi wykazuje skojarzone dziatanie poszczegoélnych
sktadnikow.

Zawarte w produkcie witaminy C | E uczestniczg w przemianach weglowodandw, ttuszczéw i biatek.
Witamina C wzmacnia $ciany naczyn krwionosnych, jest niezbedna do prawidtowego rozwoju
chrzastki, kosci i zebow. Witamina E wptywa na uktad krwionosny, czynnos¢ uktadu nerwowego i
miesni.

Witamina A odgrywa istotng role w procesie widzenia, jest niezbedna w procesie wzrostu, a takze w
budowie | czynnosci nabtonka skoéry oraz btony Sluzowe.

Witamina D reguluje gospodarke wapniowo-fosforanowg ustroju i utrzymuje rownowage dynamiczng
pierwiastkow, bedgcych gtownymi sktadnikami mineralnymi kosci.

Witaminy z grupy B oraz witamina PP sg koenzymami wielu enzymow biorgcych udziat w
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roznorodnych przemianach komaorkowych. Ich niedobor wywotuje zaburzenia wzrostu, zmiany
chorobowe w obrebie jamy ustnej i skory, uposledza proces widzenia zmierzchowego oraz moze
powodowac zapalenia wielonerwowe.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Substancje czynne zawarte w produkcie sg wchtaniane w gérnych odcinkach jelita cienkiego.
Wchtanianie witamin rozpuszczalnych w wodzie odbywa sie na zasadzie transportu biernego
(witaminy B, PP, C i deksopantenolu).

Wchtanianie witamin A i E z przewodu pokarmowego zalezy od obecnosci zétci (kwasow
zotciowych) i prawidtowej pracy trzustki. Witamina E rozpuszczona w ttuszczach pokarmowych jest
razem z nimi emulgowana przez zo6t¢ | wehtaniana w nabtonku jelitowym.

Witamina D3 wchtania sie dobrze w jelicie cienkim. W procesie wchtaniania tej witaminy niezbedne
sg kwasy zotciowe.

Dystrybucja

Witaminy B, PP, C i deksopantenol nie kumulujg sie w organizmie, poza witaming B6 , ktora jest
magazynowana w watrobie.

Witaminy rozpuszczalne w ttuszczach (A, E, D3 ) kumulujg sie w organizmie.

Retynol jest magazynowany w watrobie.

Witamina E przechodzi z jelita cienkiego droga limfatyczng wraz z chylomikronami do krwi, gdzie
zostaje wbudowana do B-lipoprotein osocza.

Witamina D3 jest magazynowana w tkance ttuszczowej i miesniowe).

Metabolizm

Witamina A hydrolizowana jest przez enzymy trzustkowe do retynolu, ktéry jest nastepnie wchtaniany
I ponownie estryfikowany. Nie zmagazynowana w watrobie czes¢ retynolu ulega sprzeganiu oraz
utlenianiu do retynalu i kwasu retynojowego.

Witamina E jest metabolizowana gtéwnie w watrobie do glukuronianéw i y-laktonéw kwasu
tokoferolowego.

Witamina D3 ulega w watrobie hydroksylacji do 25-hydroksycholekalcyferolu, zas w nerkach
nastepnej hydroksylacji do czynnego metabolicznie kalcytriolu (1,25-dihydroksycholekalcyferolu).
Eliminacja

Eliminacja witamin rozpuszczalnych w wodzie w postaci niezmienionej lub w postaci metabolitow
odbywa sie przede wszystkim z moczem.

Metabolity witaminy A sg wydalane z katem i moczem. Witamina E jest wydalana z moczem w
postaci metabolitow: glukuroniandw i y-laktondw kwasu tokoferolowego, ale w wiekszosci jednak
(ok. 70%) powoli wydala sie z zétcia.

Witamina D3 wydalana jest z katem | w matej ilosci z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badan produktu Juvit Multi dotyczgcych bezpieczenstwa jego
stosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek
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RRR-a-tokoferol

Butylohydroksyanizol

Kwas cytrynowy jednowodny

Disodu fosforan dwunastowodny

Sacharyna sodowa

Makrogologlicerolu hydroksystearynian

Glicerol

Aromat pomaranczowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C - 8°C).

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego zamknieta nakretka polietylenowg z kroplomierzem, w tekturowym
pudetku.

10 ml

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK" S A,
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9872
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