Charakterystyka produktu leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

WITAGIN® tabletka

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sklad jakosciowy i iloSciowy substancji czynnych

Deklaracja dla pacjenta (aktywne formy witamin i

(chemiczne formy witamin i skladnikéw pierwiastki)

mineralnych)

Ginseng radicis extractum siccum, 60 mg Ginseng radicis extractum siccum, 60 mg
wyciag natywny (2,5-5:1) 90-99% o wyciag natywny (2,5-5:1) 90-99% o

zawartoSci 16,0-22,8% ginsenozydow, zawartoSci 16,0-22,8% ginsenozydow,
odwodniony syrop glukozowy 1-10%, odwodniony syrop glukozowy 1-10%,

ekstrahent — etanol 70% (v/v) ekstrahent — etanol 70% (v/v)

Premiks witaminowy 994 EU: 200 mg Premiks witaminowy 994 EU: 200 mg
Thiamini nitras 1,74 mg | Thiaminum 1,4 mg
Riboflavinum 1,60 mg |Riboflavinum 1,6 mg
Pyridoxini hydrochloridum 2,44 mg | Pyridoxinum 2,0 mg
Cyanocobalaminum 1,0 ug | Cyanocobalaminum 1,0 ug
Acidum ascorbicum 60 mg |Acidum ascorbicum 60 mg
o-tocopheroli acetas 14,9 mg | Tocopherolum 10 mg
Nicotinamidum 18 mg | Nicotinamidum 18 mg
Calcii Pantothenas 6,66 mg | Acidum Pantothenatum 6,0 mg
Biotinum 150 ug |Biotinum 150 ug
Acidum folicum 200 ug  |Acidum folicum 200 pg
Premiks witaminowy A+D3 (500/50): |4 mg Premiks witaminowy A+D3 (500/50): |4 mg
Retinoli acetas (2609018]';%) Retinolum (62%%;1 IMUg)
Cholecalciferolum (2(5)0“ IgU) Cholecalciferolum (280“ igU)
Premiks soli mineralnych 05/OH/07 39,354 mg |Premiks soli mineralnych 05/0H/07 |39,354 mg
Ferrosi fumaras 243 mg |Ferrum 8,0 mg
Zinci oxydum 8,7mg |Zincum 7,0 mg
Mangani sulfas monohydricus 3,7mg |Manganum 1,2 mg
Chromii trichloridum hexahydricum 0,154 mg | Chromium 30 ug
Cupri sulfas pentahydricus 2,5mg |Cuprum 0,64 mg
Magnesii oxydum 248,9 mg | Magnesium 150,0 mg
Natrii selenas anhydricus 0,143 mg | Selenium 60 pg

Jedna tabletka zawiera 8,5-15 mg ginsenozyd6w w przeliczeniu na ginsenozyd Rb;.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych wytacznie

z jego dlugotrwatego stosowania.
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4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjnie jako lek wspomagajacy:

— w stanach zmeczenia i wyczerpania fizycznego,

—  w okresie rekonwalescencji.

Ponadto preparat uzupetnia niedobory witamin i mikroelementow zwigzane z niewtasciwg dieta, utrudnionym
wchlanianiem, zwigkszonym zapotrzebowaniem.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Doustnie, 1-2 tabletki dziennie (najlepiej rano i w potudnie podczas positku) przez 3 tygodnie, nastgpnie 1
tabletke rano. Jezeli po tym okresie dolegliwo$ci utrzymaja si¢ lub ulegng nasileniu, nalezy rozwazy¢ celowos¢
dalszego stosowania preparatu.

Kuracje kontynuowaé do 2 miesiecy, po czym wskazany jest 1 miesigc przerwy.

4.3. Przeciwwskazania

Preparatu nie nalezy stosowaé¢ w przypadku:

— nadwrazliwos$ci na sktadniki preparatu,

— stosowania innych preparatow zawierajacych witaminy A i D3, badz diety zawierajgcej wysokie dawki
tych witamin,

—  zaburzen metabolizmu wapnia,

—  terapii retinoidami (w leczeniu tradziku),

— uposledzenia czynno$ci nerek,

—  dzieci w wieku do lat 14.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Decyzje o stosowaniu preparatu Witagin® u chorych na cukrzyce moze podjaé lekarz.
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wyciag z zen-szenia moze nieznacznie obniza¢ poziom glukozy we krwi oraz powodowaé interakcje z
warfaryna.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Z uwagi na zawarto$¢ w preparacie witaminy A stosowanie preparatu w czasie cigzy lub przed planowanym
zajsciem w cigze nalezy skonsultowac z lekarzem.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ przechodzenia do mleka matki licznych sktadnikéw preparatu nie stosowaé w
okresie laktacji.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Dotychczas nie stwierdzono.
4.8. Dzialania niepozadane

Sporadycznie moga wystapi¢ zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego (wzdecia, uczucie petosci,
nudno$ci), niepokdj oraz trudnosci w zasypianiu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozgdanych.

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:
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Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.eczdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu

4.9. Przedawkowanie

Naduzywanie powoduje tzw. ,,zespdt zen-szeniowy”, objawiajacy si¢ bezsennoscia, nadciSnieniem, wysypka
skorna.

Przy znacznym przekroczeniu dawek (10-15 tabletek) moga wystapi¢ objawy przedawkowania witaminami A
iDs.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Nie wykonano badan farmakodynamicznych preparatu Witagin®.

Ginsenozyd Rg; w badaniach na gryzoniach wykazuje dziatanie pobudzajgce, natomiast ginsenozyd Rb,; dziata
uspokajajaco, zwlaszcza w przypadkach pobudzenia ruchowego.

Obecny w wyciggu panaksynol hamuje agregacj¢ plytek krwi, a peptydoglukany majg wlasciwosci
hipoglikemiczne.

Korzen zen-szenia wykazuje dziatanie stymulujace na OUN. Stymuluje biosynteze biatka i RNA.
Stwierdzono, ze podawanie wyciggéw powoduje wzrost stezenia dopaminy i noradrenaliny, a spadek stezenia
serotoniny w OUN.

Obserwowane byto takze tzw. dziatanie adaptogenne, pozwalajagce na lagodniejsze odczucie sytuacji
stresowych i zmgczenia.

Po podaniu wyciggdéw z korzenia zen-szenia stwierdzono wzrost wydzielania ACTH 1 kortykoidéw u osob
zazywajacych preparaty zawierajgce wyciagi z zen-szenia oraz witaminy.

Witaminy i mikroelementy zawarte w preparacie uzupetniajg niedobory tych zwigzkéw powstale z rd6znych
przyczyn (niedozywienie, niewlasciwa dieta, zaburzenia wchlaniania, czy zwigkszone zapotrzebowanie).
Dziatanie ginsenozydow wspomagajg zwlaszcza witaminy A, Ds i E oraz niektore z grupy B.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Brak danych na temat wtasciwos$ci farmakokinetycznych preparatu Witagin®.

Dostepne badania dotycza glownie ginsenozydu Rg;. Ginsenozyd Rg; wchtania si¢ z przewodu pokarmowego
w 30%, inne w granicach 20-40%. Czas pottrwania r6zny, dla poszczegoélnych ginsenozydow wynosit od 27
minut do 14,5 godziny. Czasy poéttrwania protopanaksadioli i protopanaksatrioli sg rozne. Rg; (typ - triol) po
podaniu dozylnym $winkom - 27 minut, krélikom - 70 minut Rb; ma przebieg dwufazowy, przy czym faza 3
wynosi 16 godzin (model dwukompartmentowy).

Dhugotrwaly okres obecnosci w surowicy wiaze si¢ z duza zdolno$cia wigzania z biatkami surowicy.
Ginsenozyd Rg; po podaniu per os jest szybko resorbowany. Wysokie stezenie tego zwigzku i jego
metabolitow stwierdzono w watrobie, krwi, zotci, skorze, §luzowce ust, nosa i przewodu pokarmowego.
Nizsze zawartos$ci stwierdzono w migsniach czy w mozgu.

Saponozyd Rg; jest szybko metabolizowany i tylko w matej ilosci wydalany w postaci niezmienione;j.
Wydalanie gtownie z moczem i kalem w postaci metabolitow Rh; badz 25-OH-Rh;.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak systematycznych badan przedklinicznych dla preparatu Witagin®.

Toksyczno$¢ wyciagu z korzenia zen-szenia po podaniu jednorazowym jest niska, wynosi LDso > 5 g/kg masy
ciata myszy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna.

Sktadniki pomocnicze premiksu witaminowego A+Ds (500/50): butylohydroksytoluen, zelatyna wieprzowa,
sacharoza, skrobia kukurydziana.

Sktadniki pomocnicze premiksu witaminowego 994 EU: maltodekstryna, kwas cytrynowy, sodu cytrynian,
modyfikowana skrobia spozywcza, krzemionka koloidalna bezwodna.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3. Okres waznosci

1 rok

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w miejscu niedostepnym i
niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Pojemnik do tabletek polipropylenowy z wieczkiem polietylenowym lub pojemnik do tabletek polietylenowy
z wieczkiem polietylenowym, zabezpieczajacym przed wilgocia, zawierajacy 40 lub 80 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne s$rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegodlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Labofarm sp. z o0.0.

ul. Lubichowska 176B

83-200 Starogard Gdanski

tel. 58 561 20 08

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10448

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

20.04.2004/29.03.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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