CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Multi-Sanostol, produkt ztozony, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancjami czynnymi produktu sg: witamina A, witamina D3, witamina B;, witamina B,, witamina
Bs, witamina C, witamina E, witamina PP, dekspantenol, wapnia glukonian, wapnia fosforomleczan.

10 ml produktu zawiera:

witaming A — retynolu palmitynian 2400 j.m.; witaming¢ D3 — cholekalcyferol 200 j.m.;

witamine B — tiaminy chlorowodorek 2 mg; witaming B, — ryboflawiny sodu fosforan 2 mg;
witaming Bs — pirydoksyny chlorowodorek 1 mg; witaming C — kwas askorbowy 100 mg;

witaming E — all-rac-a-tokoferylu octan 2 mg; witamine PP — nikotynamid 10 mg; dekspantenol 4 mg;
wapnia glukonian 50 mg; wapnia fosforomleczan 50 mg.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazde 10 ml syropu zawiera 6,55 g sacharozy,
1,31 g syropu glukozowego, 15,04 mg sodu benzoesanu (E 211) i 10 mg kwasu sorbowego (E 200).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

- Zapobieganie i leczenie niedoboréw witaminowych w stanach zwigkszonego zapotrzebowania
na witaminy.

- Utrata apetytu.

- Sklonnos$¢ do czgstych infeke;ji.

- Okres wzrostu i rozwoju.

- Stany wyczerpania fizycznego i psychicznego oraz przemeczenie.

- Obnizona zdolno$¢ koncentracji.

- Okres rekonwalescencji po przebytych chorobach oraz antybiotykoterapii.

- W celu poprawy ogoélnej kondycji organizmu.

Produkt moze by¢ podawany dzieciom powyzej 1. roku zycia, a takze mtodziezy i dorostym.
4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Podanie doustne.

Przed uzyciem butelke nalezy wstrzasnac.

Dzieci w wieku od 1 do 6 lat: 2 razy na dobe po 5 ml syropu.

Dzieci w wieku od 6 lat, mtodziez i dorosli: 2 razy na dobe po 10 ml syropu.

Nie przekracza¢ zalecanego dawkowania.
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4.3. Przeciwwskazania

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

- Zwigkszone stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia), zwigkszone wydalanie wapnia z moczem
(hiperkalcynuria).

- Zwickszone stezenie witaminy A lub D (hiperwitaminoza A lub D).

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespolem zltego
wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu (patrz rowniez punkt 4.4 ostrzezenia dotyczace cukrow).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt nie powinien by¢ stosowany w wiekszych dawkach niz zalecane u 0s6b z kamicg nerkowa
badz cierpigcych na sarkoidoze (choroba Boeck’a).

Stosowanie produktu w dawkach wigkszych niz zalecane moze doprowadzi¢ do przedawkowania
witamin A lub D, szczegdlnie przy jego jednoczesnym stosowaniu z innymi produktami
zawierajgcymi te witaminy.

Przy stosowaniu produktu moze wystgpi¢ zotte zabarwienie moczu, ktdre jest spowodowane
zawarto$cig witamin z grupy B.

Zglaszano, ze all-rac-a-tokoferylu octan zmienia parametry krzepnigcia (INR, czas protrombinowy) u
pacjentow z niedoborem witaminy K lub stosujacych jednoczesnie leczenie przeciwzakrzepowe
antagonistami witaminy K, co moze zwigksza¢ ryzyko zdarzen krwotocznych. Moze by¢ konieczne
ponowne rozwazenie zasadnosci leczenia all-rac-a-tokoferylu octanem Iub modyfikacja dawki
antagonisty witaminy K (patrz punkt 4.5).

Uwaga

Ze wzgledu na zawartos¢ witamin rozpuszczalnych w thuszczach oraz w wodzie syrop moze ulegaé
rozwarstwieniu. Stan ten nie wptywa na jako$¢ produktu.

W przypadku rozwarstwienia butelke z produktem nalezy wstrzasnaé przed uzyciem.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Glukoza, fruktoza i sacharoza (patrz rowniez punkt 4.3)

Produkt leczniczy, jako substancje pomocnicze w 10 ml syropu zawiera 6,55 g sacharozy i 1,31 g
glukozy. Dodatkowo zawiera tez glukoze, fruktoze oraz sacharozg pochodzace miedzy innymi

z koncentratow soku grejpfrutowego i pomaranczowego oraz z ekstraktu stodowego. Ich doktadna
zawarto$¢ nie moze zosta¢ oceniona, gdyz s to substancje pochodzenia naturalnego. Nalezy to wzia¢
pod uwage u pacjentdow z cukrzyca. Nalezy uwzgledni¢ addytywne dzialanie podawanych
jednoczes$nie produktow zawierajacych te sktadniki oraz pokarmu, ktory je zawiera.

Sodu benzoesan

Produkt leczniczy zawiera 15,04 mg sodu benzoesanu (E 211) w 10 ml syropu.

Séd

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 10 ml syropu, to znaczy produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przy stosowaniu zalecanych dawek nie zaobserwowano specyficznych interakcji.
Przy jednoczesnym stosowaniu produktow zawierajacych witaminy A lub D istnieje ryzyko ich
przedawkowania.
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Istnieje ryzyko wystgpienia hiperkalcemii przy jednoczesnym stosowaniu tiazydow.

W przypadku zwigkszonego stezenia wapnia we krwi 1 jednoczesnego stosowania preparatow
naparstnicy mogg pojawic si¢ zaburzenia rytmu serca.

Witamina Bs w dobowej dawce 5 mg lub wigkszej moze ogranicza¢ skutecznos$¢ L-dopy.

U pacjentéw leczonych przeciwzakrzepowo antagonistami witaminy K, stosowanie all-rac-a-
tokoferylu octanu moze zwigkszac ryzyko zdarzen krwotocznych. Nalezy zachowac ostroznosc¢
podczas jednoczesnego stosowania tych lekéw; konieczna moze by¢ modyfikacja dawki lekow
przeciwzakrzepowych (patrz punkt 4.4).

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia ptodu nalezy unika¢ przedawkowania witaminy A w okresie cigzy.
Podobnie, w przypadku dtugotrwatego przedawkowania witaminy D rezultatem jest podwyzszony
poziom wapnia we krwi mogacy doprowadzi¢ do zmian fizycznych i psychicznych dziecka.

Dlatego tez kobiety w cigzy oraz karmiace piersig nie powinny samodzielnie podejmowac decyzji

o przyjmowaniu produktu.

W okresie cigzy i karmienia piersia nie nalezy przekracza¢ dobowej dawki leku (patrz punkt 4.4).

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Multi-Sanostol nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Przy dawkowaniu zgodnym z zalecanym nie zanotowano przypadkow wystapienia dziatan
niepozadanych.

W pojedynczych przypadkach odnotowano reakcje alergiczne. W przypadku wystapienia reakcji
alergicznej, nalezy przerwac stosowanie leku.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Przy dawkowaniu zgodnym z zalecanym nie istnieje ryzyko przedawkowania.

Dawkowanie wyzsze niz zalecane, moze doprowadzi¢ do przedawkowania witaminy A i D,
szczegolnie w przypadku rownoczesnego przyjmowania innych produktéw zawierajacych te
witaminy.

Przewlekle przedawkowanie witaminy A wystepuje przy dawkach wynoszacych 4 500-18 000 j.m.
(réwnowazne 19-75 ml produktu Multi-Sanostol) u 0s6b dorostych z uszkodzeniem watroby lub
uposledzeniem czynnosci nerek, w szczegolnosci u pacjentow poddawanych dializie lub pacjentow
z cigzkimi zaburzeniami metabolizmu thuszczu (hipertriglicerydemia typu V).
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Wczesne objawy przewleklego zatrucia sg nastepujace: suchosé skory, swedzenie ($wigd), tuszczenie
skory, zaburzenia wzrostu wlosoéw, peknigcia skory, zmeczenie, tendencja do krwawien i bole kosci.
Przedawkowanie witaminy D moze doprowadzi¢ do przewleklego i zagrazajacego zyciu wzrostu
stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia). Objawy sa mato charakterystyczne.

W razie przedawkowania nalezy przerwaé stosowanie all-rac-a-tokoferylu octanu. U pacjentow z
czynnym krwawieniem lub zmianami parametréw krzepniecia nalezy rozwazy¢ wdrozenie
odpowiedniego leczenia.

Leczenie przedawkowania
W przypadku pojawienia si¢ objawow wymienionych powyzej nalezy przerwaé stosowanie produktu
1 zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty wielowitaminowe z wapniem
Kod ATC: A11AA02

Multi-Sanostol jest produktem wielowitaminowym w postaci syropu. W swoim skladzie zawiera
zaréwno witaminy rozpuszczalne w tluszczach (witaminy A, D3, E), jak 1 w wodzie (witaminy B, Bo,
Bs, C, PP, dekspantenol) oraz dodatkowo wapn.

Witamina A (retinol) - jest niezbgdna do wzrostu, regeneracji, roznicowania si¢ i czynno$ci nabtonka.
Bierze udzial w tworzeniu rodopsyny, substancji uczestniczacej w procesie adaptacji oka do
ciemnosci. Jest jednym z czynnikéw warunkujacych prawidlowy przebieg powstawania i kostnienia
kos$ci. Dlugotrwaty niedobor prowadzi do wystgpienia zmian na skorze i blonach §luzowych,
wysychania spojowek, $lepoty zmierzchowej a nawet do trwatego uszkodzenia oczu i $lepoty.
Zapotrzebowanie na witamine A jest zwigkszone w ciazy, laktacji oraz w okresie wzrostu.

Witamina E (tokoferol) - posiada silne wtasciwosci przeciwutleniajace, dzigki czemu chroni
wchodzace w sktad blon komérkowych: wielonienasycone kwasy ttuszczowe 1 fosfolipidy przed
utlenieniem. Bierze udziatl w procesach metabolicznych. Niedobdr tej witaminy moze doprowadzi¢ do
zaburzen neurologicznych (rdzeniowo-mo6zdzkowych), procesow degeneracyjnych mozgu.

Dzienne zapotrzebowanie nie zostato jednoznacznie okreslone, wynosi okoto 10-30 mg i zalezy od
podazy w diecie wielonienasyconych kwasow thuszczowych.

Witamina D warunkuje prawidtowa gospodarke wapniowo-fosforanowa w organizmie. Jest
niezbedna do funkcjonowania przytarczyc oraz uktadu odporno$ciowego. Pelni istotng rolg w procesie
wapnienia ko$ci. Dziata przeciwkrzywiczo. Stosowana jest w leczeniu krzywicy, niedoczynnos$ci
przytarczyc, osteomalacji, posteroidowym zrzeszotnieniu kosci, gruzlicy skory, uszczycy.

Zespol witamin z grupy B bierze udziatl w przemianie biatek, lipidow oraz weglowodanow. Ich
niedobdr prowadzi do powstania stanow zapalnych skory, zaburzen uktadu nerwowego oraz uktadu
krazenia.

Witamina B, (tiamina) bierze udziat w metabolizmie weglowodanow, kwasow thuszczowych

1 zwigzkow steroidowych. Jest czgscig sktadowg koenzymu A. Jej niedobor powoduje chorobe
beri-beri, uszkodzenia uktadu nerwowego, niewydolno$¢ serca, obrzgki. Tiamina stosowana jest
w leczeniu neuropatii, encefalopatii, kardiomiopatii u alkoholikéw i w innych zapaleniach
wielonerwowych oraz w zespotach ztego wchianiania i w Zywieniu pozajelitowym.

Niedostateczna podaz witaminy B, (ryboflawiny) moze prowadzi¢ do zespotu objawiajacego si¢
wystepowaniem zajadow, zapaleniami jamy ustnej i j¢zyka, tojotokowym zapaleniem nosa oraz
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okolicy odbytu i narzadow ptciowych. Ryboflawina stosowana jest w leczeniu niektoérych wrodzonych
zaburzen metabolizmu aminokwasow.

Witamina Bs (pirydoksyna) bierze udziat gtownie w przemianach aminokwasow (zwlaszcza
tryptofanu), a takze w metabolizmie weglowodanow i thuszczéw. Odgrywa wazna role w procesach
odpornosciowych i krwiotworczych. Jej niedobdr prowadzi do powstawania zapalenia skory,
zapalenia nerwow obwodowych, napadoéw drgawek (zwlaszcza u dzieci), niedokrwistosci
mikrocytowej i niedobarwliwej. Stosowana jest w leczeniu zaburzen metabolicznych, depresji,
wymiotow u ciezarnych.

Dekspantenol (kwas pantotenowy) jest sktadnikiem koenzymu A, ktory odgrywa istotng role

w metabolizmie weglowodanow, thuszczow i1 biatek. Uczestniczy w wytwarzaniu acetylocholiny

1 steroidow kory nadnerczy, wpltywa na czynno$¢ przewodu pokarmowego i regeneracje tkanki
nablonkowej, wzrost wloséw i paznokci. Sole kwasu pantotenowego stosowane sg jako dodatek do
roznych substancji odzywczych i preparatéw witaminowych.

Witamina C jest niezbedna w procesach oksydoredukcyjnych zachodzacych w komaérkach
organizmu. Bierze udziat w syntezie kolagenu i elastyny, w wchtanianiu zelaza z przewodu
pokarmowego. Jej niedobdr wywotuje szkorbut, objawiajacy si¢ zapaleniem dzigset i wrazliwoscia
naczyn krwionosnych na uszkodzenia ze sktonnoscig do krwawien o réznych umiejscowieniach,
niedokrwisto$cig, zmianami w ko$ciach i chrzgstkach, opdznionym gojeniem si¢ ran. Kwas
askorbinowy jest stosowany w zapobieganiu i leczeniu szkorbutu, w leczeniu zatru¢ substancjami
powodujacymi methemoglobinemig, utrudnionym gojeniu si¢ ran, ztaman kosci, sktonnosci do
krwawien.

Witamina PP (nikotynamid) uczestniczy w tworzeniu koenzymu dehydrogenaz. Odgrywa istotna role
w metabolizmie skory, migsni, obwodowego i osrodkowego uktadu nerwowego. Wzmaga perystaltyke
jelit, pobudza wydzielanie soku zotadkowego, razem z kwasem askorbinowym przyspiesza
regeneracj¢ purpury wzrokowej.

Wapn jest sktadnikiem mineralnym niezbgdny do utrzymania prawidtowej rownowagi elektrolitowej
organizmu. Uczestniczy w procesie krzepnigcia krwi, wptywa na aktywnos¢ niektorych enzymow,

a takze peli role przekaznika. Jest istotnym sktadnikiem tkanki kostnej, jego niedobdr prowadzi do
demineralizacji kosci oraz zaburzen nerwowo-migsniowych. Zmniejsza przepuszczalnosé scian
naczyn krwionosnych. Dziata przeciwwysiekowo, przeciwobrzekowo, przeciwzapalnie,
przeciwalergicznie.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Multi-Sanostol jest produktem ztozonym i jego farmakokinetyka nie jest opisana.
W literaturze istniejg dane o poszczegdlnych substancjach czynnych produktu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa przedklinicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Syrop glukozowy
Kwas cytrynowy
Agar

Tragakanta
Ekstrakt stodowy
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Olejek pomaranczowy

Koncentrat soku grejpfrutowego
Koncentrat soku pomaranczowego
Sodu benzoesan (E 211)

Kwas sorbowy (E 200)

Wapnia sacharynian czterowodny
Polisorbat 80

Olej stonecznikowy
All-rac-o-tokoferol

Woda oczyszczona

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

21 miesiecy.

Po otwarciu butelki, produktu nie przechowywa¢ dtuzej niz 3 miesigce.
6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego w tekturowym pudetku zawierajaca 300 g lub 600 g syropu, zamykana
zakretka w kolorze biatym wykonang z polietylenu (HDPE).

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego.
Bez specjalnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0352

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03 czerwca 1993 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 19 lipca 2013 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28.08.2026
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