FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Hidropolivit gotas orales en solucién
2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA

Cada ml (28 gotas aproximadamente) contiene:

Retinol palmitato (Vitamina A)................cceeweeo..... 1,500 Ul
Colecalciferol (Vitamina D3)............ccccccvmmmmeeeeeee.. 600 ul
Alfa-tocoferol acetato (Vitamina E)..................... 10 mg
Riboflavina (fosfato de sodio) (Vitamina B2)....... 2 mg
Piridoxina (hidrocloruro) (Vitamina B6).................. 1.6 mg
Acido ascorbico (Vitamina C)...........ccocveeeeeranen. 50 mg
Biotina ., 0,125 mg
Nicotinamida ..o 125 mg

Excipientes con efecto conocido: 176,6 mg de surblt70% (E-420) y 1 mg de parahidroxibenzoato de
metilo (E-218).

Para consultar la lista completa de excipientasseecion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gotas orales en solucion.

Solucién transparente de color dorado y olor aaplatque con el paso del tiempo adquiere un ligero
oscurecimiento.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Estados deficitarios de vitaminas, como en situssode dietas inadecuadas, de adelgazamiento,
vegetarianas u otras; falta de apetito y convaldaen

Hidropolivit gotas orales esta indicado en adwtogios mayores 2 afos.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

La dosis recomendada es:

-_Nifios de 2 a 6 afo4:0 gotas al dia, pudiéndose repartir en dos tomass,preferiblemente por la
mafiana con el desayuno y la otra durante la comida.

- Nifios mayores de 6 afios y adultb®:gotas al dia, preferiblemente por la mafianaetdesayuno.




No tomar de forma continuada durante mas de 1580 d
Si los sintomas empeoran o persisten después 86 d&s de tratamiento, se debe reevaluar el estado
clinico.

Forma de administracion

Via oral.
Las gotas, medidas con el cuentagotas, puedernrseydirectamente o mezclarlas con un poco de agua.

Poblacion pediatrica
Hidropolivit gotas orales no esta indicado en nifi@sores 2 afios.

4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a los principios activos, anakganetabolitos de la vitamina D o a alguno de los
excipientes incluidos en la seccion 6.1.

- Insuficiencia hepética o renal grave

- Hipercalcemia

- Hipervitaminosis de vitaminas Ao D

- Osteodistrofia renal con hiperfosfatemia

- Litiasis calcica

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

- No debera utilizarse como sustitutivo de unaadequilibrada y deberan tenerse en cuenta otros
aportes de vitaminas.

- Debido a la presencia de riboflavina (vitamind, Ba orina del paciente puede presentar un mayor
tono amarillento, sin que interfiera en ningunacfan del organismo.

- Debido a la presencia de vitamina D, debe cornaside el balance riesgo- beneficio en los pacientes
con disfuncién renal, cardiaca, arterioesclerdsperfosfatemia.

- También debe considerarse el balance riesgofibEnen caso de sarcoidosis y otras enfermedades
granulomatosas por potencial aumento de la seigsitih vitamina D.

- Deberan tener precaucion los pacientes en tratdmicon: anticoagulantes orales, diuréticos
tiazidicos, glucésidos digitalicos, entre otros (seccidn 4.5).

- Administrar con precaucién a personas predispsespadecer célculos renales o gota.

Interferencias con pruebas analiticas
Este medicamento contiene principios activos queden producir alteraciones en los resultados de
pruebas analiticas.

- Determinacién de bilirrubina: posible aparicién desultados falsamente elevados por el
contenido en vitamina A o piridoxina, con el reastile Ehrlich.

- Determinacion de colesterol: posible aparicion decentraciones séricas falsamente elevadas
por interferencia de la vitamina A y la D con lageion de Zlatkis- Zak.

- Determinaciones fluorimétricas y tests de laboratbasados en espectrofotometria o reacciones
con color: grandes dosis de riboflavina y nicotifdarpueden producir coloraciéon o sustancias
fluorescentes en orina o plasma con posible aparibe resultados falsos.

- Tests de laboratorio basados en reacciones decdXideeduccion: el acido ascérbico podria
interferir con dichos tests, dependiendo de fastwagios, como la cantidad de acido ascorbico.

- Determinacién de glucosa en orina: pueden apareseitados erréneos, por ejemplo con el
método de glucosa oxidasa o utilizando sulfatoicappor la presencia de &cido ascérbico.




- Tests quimicos para detectar sangre oculta en :hgiedsable aparicion de falsos negativos, en
el test con guayacol, a causa del 4cido ascérbico.

Advertencias sobre excipientes

Este medicamento contiene sorbitol. Los paciendesiictolerancia hereditaria a la fructosa no deben
tomar este medicamento.

Puede producir reacciones alérgicas (posiblemetdedadas) porque contiene parahidroxibenzoato de
metilo (E-218).

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras fornsde interaccion

Interacciones debidas iegtinol :

- Anticoagulantes orales como warfarina y dicumdeolitamina A en grandes dosis podria producir
un aumento del efecto anticoagulante con riesgeed®rragia.

- Colestiramina, colestipol, orlistat, aceite minepasible reduccién de la absorcién de la vitamina
A; se deberan separar las dosis lo mas posiblegabs 2 horas).

- Medicamentos analogos a vitamina A como retino{dgssotretinoina): posible aumento de riesgo
de toxicidad por vitamina A; se debe evitar suamacomitante con este medicamento.

- Minociclina: posible toxicidad aditiva con vitamina con probable incremento de riesgo de
hipertension intracraneal benigna (efectos adveesuxiados son: dolor de cabeza, trastornos
visuales, nauseas, etc.).

Interacciones debidas @blecalciferol:

- Anti4cidos que contengan aluminio 0 magnesio: neesemienda su administraciébn conjunta con
colecalciferol porque pueden aumentar los nivetagcas de aluminio y su toxicidad, y causar
hipermagnesemia, respectivamente, especialmenpaa@antes con insuficiencia renal cronica; las
tomas se espaciaran al menos 2-3 horas.

- Antiepilépticos como hidantoinas (como fenitoinbarbitdricos, primidona o &cido valproico:
pueden reducir los efectos de la vitamina D poteaae su metabolismo; los pacientes tratados
durante largo tiempo con anticonvulsivantes puedquoerir suplementos de vitamina D.

- Cimetidina: posible reduccién de las concentragosetémicas de colecalciferol, debido a
aumento del aclaramiento de éste.

- Colestiramina, colestipol, aceite mineral, orlistatobable reducciéon de las concentraciones
sistémicas de colecalciferol, por reducir la abhgorintestinal de vitaminas liposolubles como la D;
las tomas se espaciaran al menos 2-3 horas.

- Diuréticos tiazidicos: puede aumentar el riesgdigercalcemia en administracion conjunta con
vitamina D.

- Glucoésidos cardiacos: la hipercalcemia que puedsarda vitamina D puede potenciar la toxicidad
de los glucosidos digitalicos causando arritmiadiaaas.

- Preparados que contienen calcio en dosis elevadade aumentar el riesgo de hipercalcemia.

Interacciones debidas atido ascorbico

- Antidcidos que contengan aluminio: no se recomiesadadministracién conjunta con grandes dosis
de acido ascorbico, especialmente en pacientegneaficiencia renal, por posible aumento de la
absorcion de aluminio.

- Deferoxamina: el acido ascorbico en grandes dasideteria administrarse durante el primer mes
de un tratamiento con deferoxamina ya que podriavagla toxicidad por hierro.

- Hierro: el acido ascorbico puede incrementar l@addén gastrointestinal de hierro.

- Indinavir: el 4cido ascorbico puede disminuir smaatracion plasmatica, con probable reduccién
de su eficacia.

Interacciones debidas alfa tocoferol:




- Colestiramina, colestipol, orlistat, parafina lid@io aceite mineral: probable interferencia con la
absorcion de vitaminas liposolubles como la E, @udd disminuirla; se deberia espaciar la toma al
menos 2-3 horas.

Interacciones debidas apaidoxina:

- Levodopa: reduccién de los efectos de levodopagpelerarse su metabolismo periférico; con dosis
de piridoxina superiores a 5 mg al dia por via erapacientes en tratamiento con levodopa séla se
pueden contrarrestar los efectos antiparkinsonidadssta.

- Altretamina: posible reduccion de la respuestdrataimina.

- Amiodarona: posible aumento de fotosensibilidad.

- Algunos medicamentos como antituberculosos (istdaazicloserina, etionamida), hidralazina,
penicilamina o anticonceptivos orales pueden inergar los requerimientos de piridoxina.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

La experiencia en humanos sugiere que el retinthn¥na A) produce malformaciones congénitas
cuando se administra durante el embarazo.

Se ha observado en un nimero limitado de infortaegparicion de malformaciones fetales en humanos
tras la ingesta por la madre de grandes dosistdmivia A (10.000 U.l. o0 mas diarias) durante o &inte
del embarazo. Se ha observado que existe riesgbalto espontaneo o malformaciones congénitas en
mujeres que han tomado vitamina A en dosis teraa@udlurante el segundo mes de gestacion.

Los estudios realizados en animales han mostraiitdad para la reproduccion para algunos prineipio
activos (ver seccion 5.3).

No se recomienda utilizar Hidropolivit gotas dueasat embarazo.

Lactancia
Algunas vitaminas de este medicamento (D, A, s&gxcretan en la leche materna en cantidadesque s
espera tengan efecto sobre los recién nacidoss raGtantes.

Se debe decidir si es necesario interrumpir ehtnagnto o la lactancia tras considerar el benetieida
lactancia para el nifio y el beneficio del tratanograra la madre.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir tilizar y maquinas

La influencia de Hidropolivit gotas orales sobreckapacidad para conducir y utilizar maquinas es
insignificante.

4.8 Reacciones adversas

Durante el periodo de utilizacion de las vitamigas contiene este medicamento se han notificado las
siguientes reacciones adversas cuya frecuenciau eadministracion por via oral no se ha podido
establecer con exactitud:

- Trastornos del sistema inmunoldgico:

Es posible la aparicidn de reacciones alérgicdgumas de sus componentes.
- Trastornos gastrointestinales:

Nauseas, vomitos, entre otros.

- Trastornos de la piel y el tejido subcutaneo:

Prurito e irritacion.




- Trastornos renales y urinarios:
Existe el riesgo de formacion de célculos en ettrarinario en individuos predispuestos.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciadesrsas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relaciéneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospedea®acciones adversas a través del Sistema Esgafiol
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso HumanovwmatificaRAM.es

4.9 Sobredosis

Se describen a continuaciéon algunos de los sintateasobredosis de cada principio activo de este
medicamento:

-Sintomas de toxicidad por Vitamina A: pocas hatespués de la administracion de una sobredosis de
vitamina A se pueden producir: irritabilidad, v§dj somnolencia, delirio, pseudotumor cerebralpdol
de cabeza y trastornos visuales. En administrami@mica, la cantidad varia considerablemente dogre
individuos; el riesgo de toxicidad puede aumentar easo de enfermedad renal o hepatica,
hiperlipoproteinemia, etc.; entre las manifestagfomle sobredosis cronica estan: cambios dérmicos
como alopecia, dermatitis, cambios en la coloradénla piel, pérdida de pelo; gingivitis, letargo,
osteoporosis y osteosclerosis (con calcificaciGtdpica de tendones, masculos y tejido subcutaneo);
flujo vascular anormal en el higado, sintomas gatotoxicidad con test anormales de laboratoribpda
hepatico cronico, sintomas psiquiatricos.

Los sintomas de sobredosis de vitamina A generaénmagsaparecen en pocos dias tras la interrupcion
del tratamiento.

- Toxicidad por Vitamina D: la administracién deaal dosis de vitamina D y/o durante largos periodos
de tiempo puede producir hipercalcemia, hipercekile hiperfosfatemia. Sintomas iniciales de
intoxicacién son: debilidad, fatiga, somnolenciefatea, anorexia, sequedad de boca, sabor metalico,
nauseas, vomitos, espasmos abdominales, poliwfidjgsia, nicturia, estrefiimiento o diarrea, tioisi
hipotonia (en nifios sobre todo), dolor muscularsaod sintomas mas tardios de hipercalcemia son:
rinorrea, prurito, disminucion de la libido, nefabginosis, insuficiencia renal, osteoporosis entady
retardo del crecimiento en nifios, anemia, conjitigivcon calcificacion, fotofobia, pancreatitis,
calcificacion vascular generalizada, convulsioresdcificacion de tejidos blandos; los desequilibrio
hidroelectroliticos junto con moderada acidosisdeugar lugar a arritmias cardiacas.

Aunqgue los sintomas de la sobredosis suelen sersibles, se pueden producir calcificaciones en los
tejidos blandos, que pueden provocar fallo rer@rdiaco.

-Dosis excesivas de Acido Ascorbico: diarrea oedétniento, calambres abdominales, calculos renales,
elevacion de la glucosa plasmatica, irritacion keepéelio urinario por accién acidificante de ldna,;
grandes dosis de acido ascorbico pueden provooablises en pacientes con deficiencia de Glucosa 6-
fosfato deshidrogenasa.

-En caso de toxicidad por Nicotinamida se puededuymir trastornos gastrointestinales.

-Dosis excesivas de Piridoxina pueden causar natieoperiférica acompariada de fotosensibilidad.
-Dosis excesivas de Vitamina E podrian agravaratie$ede coagulacion.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéuticMultivitaminicos solosCodigo ATC A11BA.

Este fAarmaco es una asociacién de vitaminas lipbkes e hidrosolubles.




Las vitaminas son sustancias organicas necesatasporganismo en muchos procesos metabdlicos; la
mayoria no pueden ser sintetizadas por el organlemwmno 0 se sintetizan en cantidades pequefas o
insuficientes. Se incorporan al organismo meditntheta.

Las vitaminas liposolublesgtinol, colecalciferol y alfa-tocoferol, son aloesadas en los tejidos. Su
deficiencia se puede producir, entre otras causasdo la ingesta de lipidos esté limitada o en das
problemas de absorcion.

Las vitaminas hidrosolublegicido ascorbico, riboflavina, nicotinamida, pisdta y biotina actdan
principalmente como cofactores de enzimas implisadoreacciones metabdlicas del organismo.

El retinol es una forma de vitamina A para uso clinico. ltarmina A es esencial para el crecimiento, la
reproduccién y el funcionamiento de la mayoriaatedrganos, destacando sus funciones especializadas
en el ojo.

El colecalciferol (vitamina D3) es sintetizado en la piel a pargér ablesterol en la exposicion a la
radiacion ultravioleta; esta vitamina es necegaaia la formacion normal del hueso y la homeostasis
mineral; regula las concentraciones séricas déogalno metabolito (calcifediol) se forma en el igay
después es hidroxilado en el rifion a su forma adtalcitriol); aumenta la eficacia de la absorcion
intestinal de calcio y fosforo.

El tocoferol acetataes una forma de la vitamina E cuya principal fanaes antioxidante, protegiendo a
las membranas celulares.

La riboflavina es un constituyente de dos coenzimas, flavin maeientido (FMN) y flavin adenina
dinucledtido (FAD), formas activas que participam@merosas reacciones de oxidacion y reduccion.
La piridoxina existe en tres formas, ademas como piridoxal yi@kamina; se conocen como vitamina
B6, que sirve como cofactor para muchos enzimasefanto de deficiencia seria de piridoxina es
neuritis periférica.

El 4cido ascorbicoes un poderoso agente reductor que sirve paragamotl lecho de la membrana
capilar; es necesario para la biosintesis de wwuper de colageno y dentina; favorece la absom#&n
hierro desde los alimentos.

La nicotinamidaes la amida del acido nicotinico y la forma fiégitamente activa; son constituyentes
de los coenzimas, nicotinamida adenina dinucledithD) y nicotinamida adenina dinucleétido fosfato
(NADP), agentes de transferencia de electrones.

La deficiencia de acido nicotinico puede dar lugam sindrome conocido como pelagra, con sintomas
como dermatitis, diarrea y demencia (3 Ds).

Hidropolivit gotas orales se ha formulado de mamngrala dosis diaria recomendada aporte cada una de
las vitaminas contenidas en el preparado en cahtdageneral suficiente con respecto a la ingesta
diaria recomendada de vitaminas.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Las vitaminas hidrosolubles se absorben en el tlidp@stivo, algunas de ellas mediante un mecanismo
de transporte activo, y se distribuyen a los tgjid@as cantidades en exceso de vitaminas hidrdsslub
se eliminan directamente por via renal. Las vitamiliposolubles se absorben por procesos complejos,
de forma paralela a la absorcion de grasas. Sebdigtn a los tejidos mediante union a proteinas
especificas (en el caso del retinol) o a lipopratei(en el caso dei- tocoferol) o bien sufren una
metabolizacion a nivel hepatico y renal para lamBxion de metabolitos activos (1,25-
dihidroxicolecalciferol en el caso de la vitaming. DLas vitaminas liposolubles se almacenan
principalmente en el higado y en el tejido adipgsiogxcrecién es biliar y renal.




5.3 Datospreclinicos sobre seguridad

Los principios activos que forman parte de Hidrofiblgotas orales son vitaminas hidrosolubles y
liposolubles con un perfil de seguridad conociddesrdosis recomendadas.

La dosis causante de toxicidad aguda en humandosds para la vitamina D y la vitamina A, de
25.000-50.000 Ul y 300.000-900.000 Ul, respectivatmela dosis causante de toxicidad crénica es de
2.000 Ul para la vitamina D y de 100.000 Ul pargifamina A.

Estudios en animales han mostrado toxicidad regtodude la sobredosis de vitamina D que se ha
asociado a anomalias fetales.

La vitamina A en altas dosis es teratogénica emaleis. En estudios de reproduccion en animalea se h
informado de anomalias fetales en el SNC, ojo,daals tracto urogenital, asociados con sobredasis d
vitamina A. En animales, se produjo sindrome ddaarétinoico con la administracion de altas dosis d
vitamina A, caracterizado por malformaciones e8NC, craneofaciales, cardiovaculares y en el timo;
en humanos se observaron anomalias similares éenpec en tratamiento con 4cido retinoico que se
quedaron embarazadas.

La vitamina E en dosis muy altas en animales pwedsar hemorragias, incremento del tiempo de
protrombina y trastornos de la coagulacion. Se ikt \que la vitamina E inhibe la produccién de
prostaglandina E2 y mejora la respuesta inmunatenes viejos.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Propilenglicol
Polisorbato 80

Sorbitol 70% (E-420)
Glicerol (E-422)
Sacarina de sodio
Edetato de disodio
Monotioglicerol
Parahidroxibenzoato de metilo (E-218)
Butilhidroxianisol (E-320)
Esencia de platano
Esencia de vainilla
Hidroxido de sodio

Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades
No procede.

6.3 Periodo de validez

2 afios.
6 meses una vez abierto el envase.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar por debajo de 25°C.




6.5 Naturaleza y contenido del envase

Envase cuentagotas con tapén; es un frasco de vigracio.
Se presenta en un envase con 20 ml de solucion.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion

Ninguna especial para su eliminacion.

La eliminacion del medicamento no utilizado y dda® los materiales que hayan estado en contacto con
él, se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS MENARINI, S.A.
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION D E LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacién: 21/02/1967
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