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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
22. NAZEV PRIPRAVKU

Multi-Sanostol sirup

2. KVALITATIVNiI A KVANTITATIVNI SLOZENI

10 ml sirupu obsahuje:

retinoli palmitas 1,3 mg
(2400 m.j.)
colecalciferolum 0,005 mg
(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 monohydricus 50 mg
calcii lactophosphas 50 mg

Pomocné latky se znaAmym ucinkem: natrium benzoat, sacharosa, tekuta glukosa

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Sirup
Popis piipravku: zluta, lehce zakalena, viskozni tekutina

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Multi-Sanostol je indikovan k prevenci a terapii stavii nedostatku vitamint (u déti od 1
roku), v t€hotenstvi a v obdobi kojeni, pti ztraté chuti k jidlu, zvySené vnimavosti viiéi infekcim, pii
poruchach vyvoje a rustu, pii stavech fyzické a psychické vycerpanosti napt. oslabeného soustiedéni a
Skolni tinavy, ke zlepSeni celkového stavu po prodélané nemoci.

Pipravek mohou uzivat déti od 1 roku, dospivajici a dospéli.

4.2 Davkovani a zpiisob 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 rozde€lené do dvou davek (poznamka: 1 kavova 1zicka odpovida cca 5 ml, 1 détska Izice
odpovida cca 10 ml).



Zpisob podani
Peroralni podani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky, nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1;
Hyperkalcemie a hyperkalciurie;

Hypervitaminéza A a D.

22.6 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Piipravek Multi-Sanostol nema byt uzivan soucasné s jinymi pfipravky s obsahem vitamini A a D
Z ditvodu moznosti pfedavkovani.

Tento ptipravek obsahuje cca 6,6 g sacharosy a 1,3 g glukosy Vv jedné davce (10 ml). Toto je nutno vzit
Vv tvahu u pacientt s cukrovkou.

Piipravek muize byt skodlivy pro zuby.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktosy, malabsorpci glukosy a galaktosy
nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento piipravek uzivat.

Ptipravek Multi-Sanostol obsahuje sladovy extrakt a potravinarskou pfimeés z obiloviny jeCmene, ktery
obsahuje lepek (< 0,3 %). Pripravek Multi-Sanostol nemuize byt tedy povazovan za bezlepkovy.

Uzivani piipravku Multi-Sanostol po dobu delsi nez 3 mésice, a také uzivani ptipravku u pacienti se
sarkoiddzou a u pacientt S nefrolitidzou, ma byt peclivé zvazeno.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 10ml davce, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 15 mg benzoatu v jedné 10ml davce, coz odpovida 1,5 mg/ml.
Zvyseni hladiny bilirubinu v krvi po jeho uvolnéni z albuminu mtize zesilit novorozenecky ikterus,
ktery se mtize vyvinout do kernikteru (loziska nekonjugovaného bilirubinu v mozkové tkani).

22.6 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nejsou znamé interakce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou znama rizika pii uzivani ptipravku v obdobi t€hotenstvi
U téhotnych zen nema byt prekrotena davka 20 ml sirupu/den.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Piipravek Multi-Sanostol nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Neni znam vyskyt nezadoucich ti¢inkd.

Hlaseni podezieni na neZadouci uc¢inky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dialezité. Umoziiuje to

pokracovat ve sledovani poméru pfinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:



Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

49 Predavkovani

Pii dodrzovani doporucenych davek nevznika riziko ptedavkovani. Pti piekroceni doporu¢enych davek
nebo pii souCasném wuzivani jinych ptipravki s obsahem vitaminGh A a D miaze dojitk
hypervitamindze A a D.

Hypervitaminéza D mtze zpUsobit hyperkalcemii a hyperkalciurii. Hypervitaminéza A mize vyvolat
bolest hlavy, zavraté, svédéni pokozky nebo poruchu funkce jater.

Pokud se vyskytnou ptiznaky hypervitaminozy, je tieba piipravek vysadit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Multivitaminy a vapnik

ATC kod: A11AAQ2

Mezi vitaminy, resp. mineraly existuje vzajemné farmakokinetické a biochemické ptisobeni, které
slouzi k zachovani normalni latkové vymeény a fyziologickych podminek. Zachovani homeostazy na
humoralni a bunécné urovni je zajisténo mimo jiné pes mechanismus zpetné vazby pfi pfijimani
potravy a vylucovani, stejné jako ukladanim a uvolfiovanim dulezitych esencialnich latek.

Vitamin A , kontroluje hladiny vitaminu E v Krvi a jatrech, vitamin E mimo jiné moduluje hydrolazy
retinol-palmitatu v riznych organech a timto zptisobem naopak reguluje uvoliiovani vitaminu A

z jaternich bunék. Inhibovany jsou hepatické, renalni a intestinalni hydrolazy, zatimco jejich ¢innost se
zintenziviiyje v plicich. Vysledkem je omezena sekrece vitaminu A z jater plisobenim vitaminu E a
jeho intenzivngjsi vyuziti v perifernich tkanich. Pro adekvatni zasobovani bun¢k vitaminem A je tedy
tteba vitamin E a A.

Dalsimi ptiklady jsou vzajemna plsobeni mezi vitaminem C a nikotinamidadenindinukleotidfosfatem
pti biosyntéze tyrosinu, kdy nikotinamidadenindinukleotidfosfat zavisi na zasobovani nikotinamidem
a vitaminem Bs, nebo vzdjemné plisobeni mezi vitaminy D, C, Be a vapnikem v metabolismu kosti,
stejné jako tésné biochemické propojeni kyseliny pantothenové s vitaminem B a B, pfi bunééné
metabolické reakci pii zasobovani energii a spalovani, nebo vitaminu Bs a kyseliny pantothenové

v ramci vlastniho obranného systému téla.

Riznymi formami vzajemného piisobeni vitamint rozpustnych ve vodé a v tucich v intermedialnim
metabolismu a vapniku na ¢innost riznych enzymil, véetné genetickych vlastnosti fizenych vitaminy,
jak jsou ¢asteén€ znamy u vitamind A, D, C, pfispiva kazda slozka piipravku k zajisténi celkového
ucinku. Jejich pravidelny ptisun je dilezity pro spravny prubéh metabolismu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

VétSina ve vode rozpustnych vitamint stejné jako vapnik jsou Gcinné ve spodni Casti rozsahu davek,
vazi se na nosice a vstiebavaji se v horni ¢asti gastrointestinalniho traktu. K resorpci v tucich
rozpustnych vitamind dochazi ve stfevni sténé. Pii prichodu se vazi na nosice. Ve vyssich davkach
dochazi k resorpci ve vodé rozpustnych vitamind pasivni difuzi. V tucich rozpustné vitaminy potiebu;ji
k resorpci kyselinu Zzlu¢ovou a vstiebavaji se pasivné diky lipofilii. Nastup a rozsah ptiznaki
nedostatku zavisi na vzajemném puisobeni faktorii exogenniho charakteru (druh a rozmanitost stravy,
jiné slozky potravy, uzivani 1€kt) a endogennich faktorid (biologicky polocas, bezprostiedni potieba,
zasoba v organismu, aktivace télesnych zasob).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vitaminy B se velmi rychle pfeménuji na ptislusné koenzymy, v ptipadé enteralni resorpce do urcité
miry jiz na sliznicnim povrchu intestinalnich bunék. Biologicka dostupnost mize byt ovliviiovana
vlastnimi fyziologicky aktivnimi latkami a vést tak k signifikantné rozdilnym koncentracim v Krvi.

5.3 Piedklinické idaje vztahujici Se kK bezpe¢nosti

Relevantni data 0 kancerogenit¢, mutagenite a teratogenité nejsou znama.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

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

Slunecnicovy olej
Tokoferol-alfa

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

21 mésict
Pouzitelnost po prvnim otevieni: 8 tydnt

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C v puvodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem a
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hnédé sklenéné lahve s bilym plastovym Sroubovacim uzavérem, krabicka.
Velikost baleni: 300 g, 600 g

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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