1.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIBOVIT baby, krople doustne

2.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Zawarto$¢ substancji pomocniczych w 1 kropli lub w 1 ml:

Substancja czynna Zawartos¢ | Zawarto$¢ w 1 ml
w 1 kropli (25 kropli)

Witamina A (retynolu palmitynian) 180 j.m. 4500 j.m.
Witamina D; (cholekalcyferol) 48 j.m. 1200 j.m.
Witamina E (all-rac-a-tokoferylu octan) 0,6 mg 15 mg
Witamina B, (tiaminy chlorowodorek) 0,084 mg 2,1 mg
Witamina B, (ryboflawiny sodu fosforan) 0,096 mg 2,4 mg
Witamina B (pirydoksyny chlorowodorek) 0,096 mg 2,4 mg
Witamina C (kwas askorbowy) 4 mg 100 mg
Witamina PP (nikotynamid) 0,96 mg 24 mg
D-pantenol 0,36 mg 9 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne

4.

4.1

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Zapobieganie i uzupetianie niedoboru witamin u niemowlat i dzieci, np.:

w okresie intensywnego wzrostu;

w okresach wzmozonego zapotrzebowania na witaminy, szczegdlnie w sezonie jesienno-
Zimowym i Zimowo-wiosennym;

w przypadkach niewystarczajacej podazy witamin z pozywieniem (np. w stanach
niedozywienia);

w obnizonej odpornosci na choroby infekcyjne;

w okresach rekonwalescencji po przebytych chorobach;

pomocniczo w leczeniu chorob zakaznych;

pomocniczo w chemioterapii;

po antybiotykoterapii;

przy wzmozonym wysitku fizycznym i psychicznym;

w ogodlnych objawach niedoboru witamin, jak brak apetytu, wyczerpanie oraz zaburzenia
WZrostu i rozwoju.



4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Niemowl¢ta do 12 m.z: 2 do 3 kropli (0,08 ml do 0,12 ml) na dobg.
Dzieci w 2.-3. r.z.: 3 do 4 kropli na dobe.

Dzieciw 4.-7.1.z.: 5 do 6 kropli na dobg.

Dzieci powyzej 7 r.z.: 6 do 8 kropli na dobe.

Spos6b podawania
Preparat nalezy przyjmowac podczas positkow. Niemowlgtom i matym dzieciom odmierzona dawke
najlepiej podawac¢ w tyzce soku, mleka, zupy lub innego pozywienia.

4.3 Przeciwwskazania

= Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

= Hiperwitaminoza A i (lub) D.

= Niewydolnos$¢ nerek znacznego stopnia.

= Hiperkalcemia i (lub) hiperkalciuria.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Nie wolno przekracza¢ zalecanej dawki leku.

W przypadku jednoczesnego podawania innych preparatow zawierajacych witaminy A i D; oraz
mikroelementy podczas stosowania produktu leczniczego VIBOVIT baby, nalezy uwzgledni¢

sumaryczne dawki witamin, ze wzgledu na mozliwo$¢ przedawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ produktu w przypadkach hiperkalcemii i (lub) hiperkalciurii.
Witamina B, zawarta w produkcie powoduje pomaranczowe zabarwienie moczu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Pirydoksyna moze powodowa¢ zmniejszenie dziatania lewodopy.
Produkty zawierajace zelazo

Jednoczesne podawanie ze srodkami zobojgtniajacymi kwas solny w zotadku moze powodowac
zmniejszenie wchianiania zelaza.

Witamina C nasila dziatanie i toksycznos$¢ sulfonamidéow (m.in. mozliwos$¢ krystalurii). Wchtanianie
witaminy Ds jest zmniejszone przy rownoczesnym podawaniu cholestyraminy.
Pokarm bogaty w blonnik i fityniany moze zmniejszy¢ wchtanianie sktadnikow produktu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciqza
Dotychczas nie jest znane ryzyko w zakresie zaproponowanych dawek witaminy B,, kwasu foliowego,

nikotynamidu, witaminy C, biotyny oraz pantotenianu wapnia.

Badania na zwierzegtach wykazaty toksyczny wptyw na ptodnos¢ w przypadku podawania bardzo
wysokich dawek witaminy Be.

Produkty zawierajace witaming A
Stosowanie wysokich dawek witaminy A nie jest zalecane w okresie ciazy.



Karmienie piersiq
Witamina B, i witamina B¢ przenikaja do mleka matki karmiacej piersia.

Produkty zawierajace witaming A
Retynol przenikado mleka matki karmiacej piersia, dlatego tez stosowanie wysokich dawek witaminy

A nie jest zalecane w okresie karmienia piersia.
Produkt leczniczy VIBOVIT baby jest przeznaczony dla niemowlat i dzieci.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy VIBOVIT baby jest przeznaczony dla niemowlat i dzieci.
Preparaty wielowitaminowe nie maja wptywu na sprawnos¢ psychofizyczna, zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata przedstawiona zgodnie z nastgpujaca
konwencja: bardzo czgsto (= 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100),
rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000, w tym pojedyncze przypadki), czgstosc
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: obserwowano reakcje alergiczne wobec kazdej substancji czynnej. W przypadku
wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwac stosowanie leku.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Niezbyt czgsto: pomaranczowa barwa moczu z uwagi na obecnos¢ witaminy B, (ryboflawiny).

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania produktu VIBOVIT baby to: brak taknienia, nudno$ci, wymioty, sucho$¢
skory, wielomocz, wzmozone pragnienie.

Nie ma specyficznego antidotum. Objawy przedawkowania s odwracalne i szybko ustepuja po
odstawieniu leku.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty wielowitaminowe
Kod ATC: A11BA

VIBOVIT baby to wielowitaminowy preparat, zawierajacy zestaw witamin niezbednych do
prawidtowego rozwoju mtodego organizmu, w tym 3 witaminy rozpuszczalne w thuszczach, oraz 5
witamin z grupy B i witaming C.

Witamina A - rozpuszczalna w thuszczach. Pobudza proces podzialu komorek nablonkowych,
reguluje wzrost i prawidlowy rozwoj organizmu. Jest niezbedna w procesie widzenia. Niedobor
witaminy A powoduje keratynizacjg¢ skory i blon §luzowych, uszkodzenia rogdwki, niedowidzenia
nocne (tzw. kurza §lepot¢) 1 zmniejszenia odpornosci na infekcje.



Witamina D; - reguluje gospodarkg wapniowa i fosforanowa. Umozliwia czynne wchtanianie jonow
wapniowych i fosforanowych w jelicie oraz wbudowywanie ich do kosci, a takze proces resorpcji
zwrotnej wapnia w kanalikach nerkowych.

Witamina E - ma wlasciwosci przeciwutleniajace. Chroni struktury komorkowe przed uszkadzajacym
dzialaniem wolnych rodnikéw i nadtlenkow. Zapobiega utlenieniu witaminy A, witaminy C i
nienasyconych kwasow thuszczowych oraz tworzeniu toksycznych produktow utleniania. Niedobor
witaminy E moze prowadzi¢ do zaburzen neurologicznych, zwykle pochodzenia rdzeniowego lub
mozdzkowego, powstatych na skutek peroksydacji blon komérkowych i procesow degeneracyjnych w
osrodkowym uktadzie nerwowym.

Witamina B, - uczestniczy w przemianach glukozy, dostarczajacych energi¢ dla osrodkowego uktadu
nerwowego, migsénia sercowego i migsni szkieletowych. Brak witaminy B, powoduje zablokowanie
przemiany weglowodandw i gromadzenie kwasu pirogronowego, ktory po osiagnigciu toksycznego
stezenia moze uszkadza¢ osrodkowy uktad nerwowy, nerwy obwodowe, migsien sercowy i migsnie
szkieletowe.

Witamina B, - bierze udziat w procesach utleniania tkankowego. Aktywnymi postaciami witaminy B,
sa mononukleotyd flawinowy — FMN i dinukleotyd flawoadeninowy — FAD, zwiazki wchodzace w
sktad flawoprotein. Witamina B, uczestniczy w biosyntezie kwasow tluszczowych oraz w przemianie
weglowodanow.

Witamina B, - w aktywnej postaci fosforanu uczestniczy w przemianach metabolicznych bialek,
weglowodandw i thuszezow. Jest koenzymem wielu enzymow bioracych udzial w syntezie miedzy
innymi amin katecholowych, tryptofanu, hemoglobiny i serotoniny. Niedobor witaminy B¢ powoduje
zmniejszenie zawarto$ci serotoniny Objawy niedoboru to m.in. nudno$ci, wymioty, ostabienie,
zaburzenia psychiczne, drgawki, stany zapalne skory i bton sluzowych.

Witamina C - wchodzi w sktad uktadéw oksydacyjno-redukcyjnych. Bierze udziat w procesach
utleniania tkankowego, syntezie hormonéw kory nadnerczy i insuliny, hemoglobiny i kolagenu, a
takze w wytwarzaniu przeciwcial. Jej niedobor powoduje m.in. zmniejszenie sig ilosci kwasu
hialuronowego, co przyczynia si¢ do kruchosci i pgkania naczyn wtosowatych. Uczestniczy takze w
przemianach kwasu foliowego i zelaza.

Witamina PP - jako sktadnik koenzymoéw: nukleotydu nikotynamidoadeninowego (NAD) i fosforanu
nukleotydu nikotynamidoadeninowego (NADP), uczestniczy w wytwarzaniu energii z
weglowodandw, lipidéw 1 aminokwasow oraz w detoksykacji amoniaku. Warunkuje syntez¢ kwasow
thuszczowych (w tym nienasyconych), cholesterolu, sfingozyny, prostaglandyn, nukleotydow
purynowych, rodnikéw tlenowych unieszkodliwiajacych bakterie w fagocytach, hormonow
steroidowych, kwasow zotciowych, glutaminianu, dezoksyrybonukleotydéow niezbednych do syntezy
DNA, hemu (uczestniczy takze w jego degradacji). Uczestniczy w regulacji potencjatu
oksydoredukcyjnego komorki, detoksykacji lekow i toksyn srodowiskowych, utrzymaniu w stanie
zredukowanym zelaza hemoglobiny oraz witamin: C i E. Uczestniczy takze w naprawie DNA oraz
réznicowaniu komorek.

D - pantenol — po utlenieniu do kwasu pantotenowego, jako sktadnik koenzymu A uczestniczy w
przemianie weglowodandw, thuszczow 1 biatek. Bierze rowniez udziat w wytwarzaniu acetylocholiny i
hormonow sterydowych.



5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Witamina A - dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w obecnosci thuszczoéw; zaburzenia
wchlaniania i trawienia thuszczow zmniejszaja jej wchianianie. Magazynowana jest w 90% w
watrobie, uwolniona z watroby wiaze si¢ we krwi ze specyficzna a,-globuling. Metabolity sa wydalane
z katem 1 w moczu. Witamina A przenika do mleka kobiecego i przez barier¢ tozyska. Czas poltrwania
w przypadku niskich dawek jest nicoznaczalny. Zapasy w watrobie wystarczaja na 6-24 miesigcy, po
ok. 75 dniach stezenie retynolu we krwi spada o potowg.

Witamina D; - w watrobie i nerkach ulega hydroksylacji do postaci aktywnej, kalcytriolu, ktéry po
potaczeniu ze specyficznym biatkiem jest transportowany do tkanek docelowych (jelito, kosci, nerki).
Czas polttrwania witaminy D; wynosi 19 dni. Jest wydalana z katem i czgéciowo w moczu.

Witamina E - wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w obecnosci zotci. Wchtonigta dociera do krwi,
gdzie jest wigzana z B-lipoproteinami i transportowana do tkanek. Jest magazynowana w tkance
ttuszczowej, cze$ciowo metabolizowana w watrobie. Czas pottrwania all-rac-a-tokoferolu wynosi
73 godziny. Wydala si¢ z z6kcia (75%) i w moczu. Przenika do mleka kobiecego, w niewielkim
stopniu przenika przez barierg tozyska.

Witamina B; - tatwo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Najwigksze stezenia wystgpuja w
watrobie, nerkach, mozgu i sercu. Czas péttrwania wynosi ok. 2,6 h po pojedynczej dawce 50 mg
podanej doustnie; eliminacja wysokich dawek, po osiagnigciu stanu nasycenia, zachodzi wolnie;j.
Przedawkowanie jest jednak trudne. Witamina B, wydala si¢ w moczu, cz¢sciowo w postaci
niezmienionej, oraz jako metabolity. Przenika do mleka kobiecego.

Witamina B; - fatwo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego i przenika do tkanek. Okres péitrwania
w osoczu wynosi 1 — 1,5 godz. Jest wydalana w postaci metabolitow, a takze w postaci niezmienione;.
Przenika przez barierg tozyska i do mleka kobiecego.

Witamina B, - tatwo wchlania si¢ z przewodu pokarmowego, jest magazynowana w watrobie. Ty,
wynosi 15 — 20 dni. Wydalana jest w moczu w postaci metabolitdw. Przenika przez barierg tozyska i
do mleka kobiecego.

Witamina C - tatwo wchlania si¢ z przewodu pokarmowego i szybko dociera do tkanek. Z biatkami
osocza wiaze si¢ w okoto 25%. Ty, dla niskich dawek wynosi 16 dni. Kwas askorbowy ulega
odwracalnemu utlenianiu do kwasu dehydroaskorbowego, a czg¢§ciowo do nieczynnych metabolitow:
siarczanu i kwasu szczawiowego, ktore sa wydalane przez nerki. Cze¢sciowo wydala si¢ réwniez w
moczu w postaci niezmienionej. Przenika przez barierg tozyska i do mleka kobiecego.

Witamina PP - po podaniu doustnym wchtania si¢ szybko w zotadku i jelicie. Czas poltrwania
wynosi ok. 7- 9 godz. (przy bardzo wysokim dawkowaniu - kilka graméw dziennie). Witamina PP po
przeksztatceniu sig w tkankach w NAD i NADP jest wydalana w moczu.

D - pantenol - dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego i przenika do tkanek. Okoto 70% jest
wydalane w moczu, reszta z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W dawkach terapeutycznych witaminy zawarte w produkcie leczniczym VIBOVIT baby nie wykazuja
dziatania toksycznego, rakotwodrczego, teratogennego ani embriotoksycznego.

Badania na zwierzgtach, z zastosowaniem dawek wielokrotnie wyzszych, wykazaty ryzyko
wystapienia dzialania teratogennego i genotoksycznego w przypadku witaminy A, oraz dziatania
genotoksycznego w przypadku witaminy C.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogologlicerolu rycynooleinian
Glicerol

Butylohydroksyanizol
all-rac-a-Tokoferol

Kwas cytrynowy jednowodny
Disodu fosforan dwunastowodny
Aromat brzoskwiniowy

Olejek pomaranczowy
Sacharyna sodowa

Woda oczyszczona

Sodu wodorotlenek

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6 miesigcy po pierwszym otwarciu, gdy jest przechowywany w temperaturze nie przekraczajacej 8°C.
Nie stosowac po uplywie terminu wazno$ci.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 8°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie: butelka szklana o pojemnosci 10 ml z nakretka zaopatrzong w
kroplomierz, w tekturowym pudetku

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegolnych wymagan.
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