Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
VIBOVIT baby, krople doustne
(Produkt ztozony)

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treS$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié si¢ do farnaceuty.

- Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia po kilku dniach, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
Co to jest VIBOVIT baby i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku VIBOVIT baby

Jak stosowa¢ VIBOVIT baby
Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ VIBOVIT baby
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. CO TO JEST VIBOVIT baby I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

VIBOVIT baby jest lekiem zawierajgcym zestaw witamin niezbednych do prawidtowego rozwoju
mtodego organizmu, w tym 3 witaminy rozpuszczalne w ttuszczach oraz 5 witamin z grupy B i
witaming C.

Witaminy nie sg wytwarzane w organizmie i muszg by¢ dostarczane w codziennym pozywieniu.
Jednak niewtasciwa dieta moze nie pokrywac zapotrzebowania organizmu.

Znaczne niedobory witamin (hipowitaminoza) moga prowadzi¢ do powaznych chorob takich, jak beri-
beri lub pelagra, ktére wymagajg leczenia farmakologicznego. Mniejsze niedobory moga nie
wywotywaé wyraznych objawow.

VIBOVIT baby uzupehnia niedobory witamin wywotlane brakami w pozywieniu oraz zapobiega
objawom hipowitaminozy.

Odpowiednie dostawy witamin nalezy zapewni¢ zwlaszcza w okresie intensywnego rozwoju dziecka,
w przypadku diety ubogiej w witaminy, podczas choroby lub w ostabieniu po przebytej chorobie.

Wskazania do stosowania

Zapobieganie i uzupelnianie niedoboru witamin u niemowlat 1 dzieci, np.:

- w okresie intensywnego wzrostu;

- w okresach wzmozonego zapotrzebowania na witaminy, szczegolnie w sezonie jesienno-
Zimowym i zZimowo-wiosennym;

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

- w obnizonej odporno$ci na choroby infekcyjne;

- w okresach rekonwalescencji po przebytych chorobach;
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- pomocniczo w leczeniu chorob zakaznych;

- pomocniczo w chemioterapii;

—  po antybiotykoterapii;

—  przy wzmozonym wysitku fizycznym i psychicznym;

—  w ogo6lnych objawach niedoboru witamin, jak brak apetytu, wyczerpanie oraz zaburzenia wzrostu
1 rozwoju.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU VIBOVIT baby

Kiedy nie stosowaé leku VIBOVIT baby

— je$li pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

— je$li u pacjenta stwierdzono hiperwitaminoze A i (lub) D (zbyt duza ilo§¢ witamin
W organizmie)

— jesli pacjent ma niewydolno$¢ nerek znacznego stopnia

— jesli u pacjenta stwierdzono hiperkalcemig i (lub) hiperkalciurie (zbyt duza ilo§¢ wapnia we krwi
lub w moczu).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie wolno przekracza¢ zalecanej dawki leku.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ przedawkowania witamin, nie nalezy jednocze$nie podawac dziecku
innych lekow zawierajacych witaminy A i D; oraz mikroelementy, chyba ze lekarz zaleci inaczej.
Witamina B, zawarta w produkcie powoduje pomaranczowe zabarwienie moczu.

Lek Vibovit baby a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio lekach, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Pirydoksyna moze powodowa¢ zmniejszenie dziatania lewodopy.

Witamina C nasila dziatanie i toksyczno$¢ sulfonamidéw (m.in. mozliwos¢ krystalurii, czyli
wydalania z moczem krysztatkow draznigcych nerki). Wchtanianie witaminy D; jest zmniejszone przy
rownoczesnym podawaniu cholestyraminy (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu).

Pokarm bogaty w btonnik i fityniany (np. produkty zbozowe 1 warzywa) moze zmniejszy¢
wchtanianie sktadnikoéw leku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

VIBOVIT baby jest lekiem przeznaczony dla niemowlat i dzieci.

Dotychczas nie jest znane ryzyko w zakresie zaproponowanych dawek witaminy B,, kwasu
foliowego, nikotynamidu, witaminy C, biotyny oraz pantotenianu wapnia.

Badania na zwierzetach wykazaty toksyczny wptyw na ptodnosé¢ w przypadku podawania bardzo
wysokich dawek witaminy Bg.

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



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

Produkty zawierajace witaming A
Retynol przenika do mleka matki karmigcej piersia, dlatego tez stosowanie wysokich dawek witaminy

A nie jest zalecane w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek jest przeznaczony dla niemowlat i dzieci.
VIBOVIT baby nie ma wptywu na prowadzenie pojazdoéw i obstugiwanie maszyn.

3. JAK STOSOWAC VIBOVIT baby

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, lek nalezy stosowaé nastgpujaco:

— niemowleta do 12. miesigca zycia: 2 do 3 kropli (0,08 ml do 0,12 ml) na dobg;
— dzieci w 2.-3. roku zycia: 3 do 4 kropli na dobg;

— dzieci w 4.-7. roku zycia: 5 do 6 kropli na dobg;

— dzieci powyzej 7. roku zycia.: 6 do 8 kropli na dobe.

Sposéb podawania
Lek nalezy przyjmowac podczas positkow. Niemowlgtom i matym dzieciom odmierzong dawke
najlepiej podawaé w tyzce soku, mleka, zupy lub innego pozywienia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku VIBOVIT baby

W przypadku zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku moga wystapi¢ nudnosci, wymioty, brak
taknienia, sucho$¢ skory, zwigkszone wydalanie moczu, wzmozone pragnienie.

Objawy przedawkowania sg odwracalne i szybko ust¢puja po przerwaniu stosowania leku.

Pominiecie zastosowania leku VIBOVIT baby
Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastgpujaco:

- bardzo czgsto (wystepujace czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow),

— - czgsto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow),

— - niezbyt czgsto (wystgpujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow),

— - rzadko (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow),

— - bardzo rzadko wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow, w tym pojedyncze przypadki),
— - czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Zaburzenia ukladu 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 obecno$¢ witaminy B, (ryboflawiny).

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC VIBOVIT baby

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 8°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki,ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera VIBOVIT baby
Substancjami czynnymi leku sa:

1 ml (= 25 kropli) zawiera:

Zawartos¢ Zawartos¢

w 1 kropli w 1 ml (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
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| D-pantenol | 0,36 mg | 9 mg

Pozostate substancje pomocnicze to: makrogologlicerolu rycynooleinian, glicerol,
butylohydroksyanizol, all-rac-a-tokoferol, kwas cytrynowy jednowodny, disodu fosforan
dwunastowodny, aromat brzoskwiniowy, olejek pomaranczowy, sacharyne sodows, wode
oczyszczona, sodu wodorotlenek.

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie
Krople doustne.
Opakowanie zawiera 10 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. E. Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 345 93 00

Wytworca

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Sienkiewicza 25

99-300 Kutno

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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