CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRAN HASCO, 500 mg, kapsutki rikie

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 kapsutka zawiera olejattuszowy (typ B) [ecoris Aselli Oleum500 mg o zawartai:

Witamina A 300-1250 j.m.

Cholekalcyferol (witamina D) 30-125 j.m.
Kwas eikozapentaenowy (EPA) 35-80 mg
Kwas dokozaheksaenowy (DHA) 30-90 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki mekkie
Owalne kapsutki barwy jasn6ttej, o gtadkiej, dnigcej powierzchni, szczelnie wypetnione olejem
0 swoistym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany:

- w profilaktyce i wspomagago w leczeniu niedoboréw witamin A i D, zwtaszczdaieci
(wzmacnia kéci i z¢by, poprawia stan skory i nadu wzroku),

- W zapobieganiu krzywicy,

- w zaburzeniach uwapnienia tkanki kostnejnggo pochodzenia,

- w fagodzeniu skutkdw menopauzy, takich jak osteopmratrofia skory i btosluzowych.

Jakosrodek wzmacniajco-regenerucy stosowany jest w okresie rekonwalescencji pelpya/ch
schorzeniach ostabigjych ogoéln sprawné¢ i odporng¢ organizmu.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
O ile lekarz nie zaleci inaczej, u dorostych zwyklesuje si 2 do 4 kapsutek 2 razy na dob

Dzieci i mlodzie
Dzieci od lat 4: 1 do 2 kapsutek na gob

Sposib podawania
Produkt do stosowania doustnego.

4.3 Przeciwwskazania
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- Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na kt@wiek substangj pomocnicz wymieniorg w
punkcie 6.1.

- Hiperkalcemia.

- Kamica nerkowa.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostraznie stosowau pacjentow z sarkoideZnadwraliwosé na witamirg D).
Bez wskaza lekarza nie naley przekraczé dawki 8 kapsutek na deb

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie cholestyraminy lub olejudipar@ego zmniejsza wchtanianie witaminy A i
D na poziomie jelit.

Wochilanianie witaminy A jest ostabione przy podawaméomycyny, a witaminy D - u pacjentow
przyjmujgcych leki przeciwdrgawkowe i barbiturany.

Ze wzgkdu na obecrig w tranie witaminy D ostrmie stosowarazem z glikozydami naparstnicy.

4.6  Wplyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Duze dawki witaminy A mog spowodowa zaburzenia rozwojowe ptodu.
Podczas aizy i karmienia piersi produkt mae by stosowany jedynie w przypadku zdecydowanej
konieczndci, po porozumieniu z lekarzem.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt Tran Hasco nie ma wptywu na zddthprowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepagadane

Tran stosowany w zalecanych dawkach jest dobreeawiany.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pigednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatagn

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Dlugotrwale stosowanie produktu nawet w proponowaryawkach powoduje zaburzenia
zotadkowo-jelitowe (nudngci, bole brzucha, biegunka), béle glowy, hiperwitaozg A.

Objawy hiperwitaminozy magwysigpi¢ wskutek spaywania 32 kapsutek produktu na @qgirzez
kilka mieskcy.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty witaminy pokiczeniu z witamig D.
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Kod ATC: A11CB

Produkt wykazuje skojarzone dziatanie sktadnikété@vgnie wit. A, D; oraz kwasow EPA -
eikozapentaenowego i DHA - dokozaheksaenowego).

Olej watluszowy (ecoris Aselli Oleumotrzymywany jest z wtroby Gadus morrhua Linnédorsza) i
innych ryb z rodzinyGadidae(dorszowate).

Gtéwnymi sktadnikami oleju yttuszowego &

Witamina A - odgrywa istotnrole w procesie widzenia, jest niezina do wzrostu, rozwoju i
czynnaci nabtonka skory i blonyluzowej oraz tworzenia struktury &a.

Witamina D (cholekalcyferol) - reguluje gospodarkapniowo-fosforow ustroju, odpowiadag za
utrzymanie stanu réwnowagi pogdizy wapniem i fosforem — gtéwnymi sktadnikami buchwymi
koséca.

Nienasycone kwasy tluszczowe (EPA i DHAQbnizaja zawartd¢ triglicerydow i LDL cholesterolu
oraz zwekszap ilos¢ HDL cholesterolu o dziataniu ochronnym.

Wszystkie te czynniki obnaja ryzyko zachorowania na chorphiedokrwieni serca.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Produkt po podaniu doustnym szybko wchtangzzgorzewodu pokarmowego.

Magazynowany jest przede wszystkim wtr@bie i komorkach ttuszczowych (adipocytach).
Wydalany jest w postaci metabolitow i w niewielkil@jsci w postaci niezmienionej, gtownie z katem,
w niewielkiej ilosci z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie przeprowadzono nieklinicznych badaroduktu leczniczego Tran Hasco.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sktad otoczki:

Zelatyna

Glicerol

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie s znane.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéa w temperaturze poigj 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiattem.

6.5 Rodzajizawarté¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pugtku
60 szt. (4 blistry po 15 szt.)
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6.6 Szczegoblnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Nie 3 wymagane.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

tel. (71) 352 95 22

fax. (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer 9433

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu: 15.07.2002

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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