sp.zn. sukls96055/2013

Souhrn adaji o pripravku

1. Nazev pfipravku
Multi-Sanostol

2. Kvalitativni i kvantitativni slozeni
10 ml sirupu obsahuje

Retinoli palmitas 2400 m. j.
Colecalciferolum 200 m. j.
Thiamini hydrochloridum 2mg
Riboflavini natrii phosphas 2mg
Pyridoxini hydrochloridum 1mg
Tocoferoli alfa acetas 2mg
Acidum ascorbicum 100 mg
Nicotinamidum 10 mg
Dexpanthenolum 4 mg
Calcii gluconas 50 mg
Calcii lactophosphas 50 mg
3. Lékova forma

Sirup

Popis pfipravku: Zluta, lehce zakalena, viskdzni tekutina

4. Klinické udaje

4.1. Terapeutické indikace

K prevenci a lé¢bé stavll nedostatku vitaminut (u déti od 1 roku), v téhotenstvi a v obdobi kojeni, pfi
ztraté chuti k jidlu, zvy$ené vnimavosti vici infekcim, pfi poruchach vyvoje a ristu, pfi stavech fyzické
a psychické vyCerpanosti napf. oslabeného soustfedéni a Skolni unavy, ke zlepSeni celkového stavu
po prodélané nemoci.

PFipravek mohou uzivat déti od 1 roku, mladistvi a dospéli.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Sirup pro peroralni podani.

Déti od 1 do 5 let uzivaji denné& 10 ml rozdélené do dvou davek, déti od 6 let a dospéli uzivaji denné
20 ml rozdélené do dvou davek (poznamka: 1 kavova IZi¢ka odpovida cca 5 ml, 1 détska |Zice
odpovida cca 10 ml).

Doporuéené davkovani nema byt pfekracovano bez porady s Iékafem.

U téhotnych Zen nesmi davka pfekrodit 20 ml sirupu denné.

4.3. Kontraindikace
Pripravek se nesmi pouzivat pfi znamé precitlivélosti na nékterou slozku pfipravku, pfi hyperkalcemii a
hyperkalciurii, pfi hypervitamiéze A a D.

4.4, Zvlastni upozornéni a zvlastni opatreni pro pouziti

Pfipravek se nema uzivat v davkach vys8ich nez doporugenych v odstavci davkovani.

Informace pro diabetiky: 10 ml Multi-Sanostolu obsahuje 8 g sacharidu.

PFipravek nema byt uzivan bez porady s Iékafem déle jak 3 mésice.

Pripravek nema byt uzivan sou¢asné s jinymi pfipravky s obsahem vitamind A a D z dlivodu moznosti
predavkovani.

4.5 Interakce s jinymi lé€ivymi pFipravky a jiné formy interakce
V rozsahu doporu¢eného davkovani nejsou znamée interakce.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Nejsou znama rizika v rozsahu doporu¢eného davkovani.
U téhotnych Zen nema byt prfekro¢ena davka 20 ml sirupu/den.
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4.7. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Neni znamo, Ze by pfipravek ovliviioval ¢innost vyZadujici zvySenou pozornost.

4.8. Nezadouci u€inky
Neni znam vyskyt nezadoucich G€inka pfi dodrzeni doporu¢eného davkovani.

4.9 Predavkovani

PFi dodrzovani doporu€enych davek nevznika riziko pfedavkovani. PFi pfekro¢eni doporu¢enych
davek nebo pfi sou¢asném uzivani jinych pfipravk( s obsahem vitamint A a D muze dojit

k prfedavkovani vitaminy A a D.

Vysoké davky vitaminu D mohou vést k hyperkalcemii a hyperkalciurii. Vysoké davky vitaminu A
mohou vyvolat bolesti hlavy, zavraté, svédéni pokozky nebo poruch jaternich funkci.

Bez konzultace s lIékafem se Multi-Sanostol smi uzivat nejdéle po dobu 3 mésicu. Konzultace

s lékafem je rovnéz tfeba v pfipadech ledvinovych kamenu a Boeckova sarkoidu.

Pokud se vyskytnou pfiznaky z pfedavkovani, je tfeba pfipravek vysadit.

Farmakologické vlastnosti5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Multivitamin s obsahem kalcia

Mezi vitaminy, resp. mineraly existuje vzajemné farmakokinetické a biochemické pusobeni, které
slouzi zachovani normalni latkové vymény a fyziologickych podminek. Zachovani homeostazy na
humoralni a buné&&né drovni je zajisténo mimo jiné pfes mechanismus zpétné vazby pfi pfijimani
potravy a vylu¢ovani, stejné jako ukladanim a uvolfiovanim dulezitych esencialnich latek.

Vitamin A ,kontroluje“ hladiny vitaminu E v krvi a jatrech, vitamin E mimo jiné moduluje hydrolazy
Retinoli palmitas v rliznych organech a timto zplsobem naopak reguluje uvolfiovani vitaminu A z
jaternich bunék. Inhibovany jsou hepatické, renalni a intestinalni hydrolazy, zatimco jejich ¢innost se
zintenzivnuije v plicich. Vysledkem je omezena sekrece vitaminu A z jater plisobenim vitaminu E a
jeho intenzivnéjsi vyuziti v perifernich tkanich. Pro adekvatni zasobovani bunék vitaminem A je tedy
tfeba vitamin E a A.

Dal$imi pfiklady jsou vzajemna plisobeni mezi vitaminem C a nikotinamidadenindinukleotidfosfatem
pfi biosyntéze tyrosinu, kdy nikotinamidadenindinukleotidfosfat zavisi na zasobovani nikotinamidem a
vitaminem Bg, nebo vzajemné plsobeni mezi vitaminy D, C, Bg a vapnikem v metabolismu kosti,
stejné jako t&sné biochemické propojeni kyseliny pantothenové s vitaminem B; a B, pfi bunééné
metabolické reakci pfi zasobovani energii a spalovani, nebo vitaminu Bg a kyseliny pantothenové v
ramci vlastniho obranného systému téla.

Riznymi formami vzajemného pUsobeni vitaminl rozpustnych ve vodé a v tucich v intermedialnim
metabolismu a vapniku na ¢innost rdznych enzym, véetné genetickych vlastnosti fizenych vitaminy,
jak jsou ¢astecné znamy u vitaminu A, D, C, pfispiva kazda slozka pfipravku k zajisténi celkového
ucinku. Jejich pravidelny pfisun je dllezity pro spravny priibéh metabolismu.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

VétSina ve vodé rozpustnych vitaminu stejné jako vapnik jsou U€inné ve spodni ¢asti rozsahu davek,
vazi se na nosiCe a vstfebavaji se v horni ¢asti gastrointestinalniho traktu. K resorpci v tucich
rozpustnych vitamind dochazi ve stfevni sténé. Pfi prichodu se vazi na nosice. Ve vysSich davkach
dochazi k resorpci ve vodé rozpustnych vitamind pasivni difuzi. V tucich rozpustné vitaminy potfebuji
k resorpci kyselinu Zlu€ovou a vstiebavaji se pasivné diky lipofilii. Nastup a rozsah pfiznaku
nedostatku zavisi na vzajemném pusobeni faktord exogenniho charakteru (druh a rozmanitost stravy,
zasoba v organismu, aktivace télesnych zasob).

Vitaminy B se velmi rychle pfeméniuji na pfisludné koenzymy, v pfipadé enteralni resorpce do urcité
miry jiz na slizniénim povrchu intestinalnich bunék. Biologicka dostupnost muze byt ovliviovana
vlastnimi fyziologicky aktivnimi latkami a vést tak k signifikantné rozdilnym koncentracim v krvi.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti pfipravku
Nejsou k dispozici.

6. Farmaceutické udaje
6.1. Seznam pomocnych latek
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Sacharosa

Tekuta glukosa

Kyselina citronova

Agar

Tragant

Husty sladovy extrakt
Natrium-benzoat

Tetrahydrat kalcium-sacharatu
Polysorbat 80

Silice oplodi sladkého pomerance
Grapefruitové aroma

SuSena pomerancova stava
Kyselina sorbova

Cisténa voda

6.2. Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3. Doba pouzitelnosti

3 roky
Pouzitelnost po otevieni:12 tydn(

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Hnédé sklenéné Iékovky s bilym plastickym Sroubovacim uzavérem, krabicka.
Velikost baleni : 300 g, 600 g

6.6. Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim
Sirup k peroralnimu podani.

7. Drzitel rozhodnuti o registraci
Takeda GmbH
78467 Konstanz

Némecko

8. Registracni €islo
86/439/93-C

9. Datum prvni registrace/ prodlouzeni registrace
02.06.1993 19.1.2000, 24.10.2007
10. Datum revize textu

30.5.2013
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