Prospecto: informacion para el usuario

Hidropolivit gotas orales en solucién

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empeaaomar este medicamento,

porgque contiene informacion importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administratgdmedicamento contenidas en este

prospecto o las indicadas por su médico o farmawéut

- Conserve este prospecto, ya que puede tererajver a leerlo.

- Si necesita consejo 0 mas informacién, caesubu farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulteraélico o farmacéutico, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este pgmspecseccion 4.

- Debe consultar a un médico si empeora o si@jora después de 15-30 dias.
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1. Qué es Hidropolivit gotas orales y para qué seiliza

Los principios activos que contiene son vitamimagsolubles (vitaminas A, Dy E) e
hidrosolubles (del grupo B y vitamina C).

Esta indicado en: Estados deficitarios de vitamioasio en situaciones de dietas
inadecuadas, de adelgazamiento, vegetarianasg; fatita de apetito y convalecencias.

Hidropolivit gotas orales estéa indicado en adwtosios mayores 2 afos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Higalivit gotas orales

No tome Hidropolivit gotas orales

- sies alérgico a los principios activos, a los patds derivados de la vitamina D 0 a
cualquiera de los demas componentes de este magtita(ncluidos en la seccion 6)

- si padece enfermedad grave del rifion o del higado

- sitiene niveles elevados de calcio o de vitam#asD en sangre o en orina

- sitiene una enfermedad grave de los huesos (astexdic renal)

- si padece formacion de célculos (piedras) de caleiel rifidn.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmaceéutico antes de empédaenar Hidropolivit gotas orales.

- No tome este medicamento como sustitutivo de ugia éiquilibrada y debera tener en




cuenta otros aportes de vitaminas.

- Puede que aparezca un mayor tono amarillento @enla, sin que interfiera en ninguna
funcién del organismo

- Debe consultar con el médico antes de tomar esdecamento si esta en alguno de los
siguientes casos: si padece enfermedad del ri@bpdazon, predisposicion a tener
calculos (piedras), arterioesclerosis o tiene ewealtos de fosfato en sangre, o alguna
enfermedad granulomatosa como sarcoidosis (conagdieneralmente en la piel).

- También debe consultar al médico si esta en tratamcon: medicamentos para el
corazén o anticoagulantes (para la circulaciérnyeavtros (ver apartadiioma de

Hidropolivit gotas orales con otros medicamentos).

- Interferencias con pruebas analiticasle van a realizar alguna prueba diagndstica
(incluidos analisis de sangre, orina, etc...) caoumal médico que esta tomando este
medicamento, ya que puede alterar los resultados.

Niflos y adolescentes
No utilizar en menores de 2 anos.

Toma de Hidropolivit gotas orales con otros medicaentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilitrarna utilizado recientemente o podria
tener que utilizar cualquier otro medicamento.

Los principios activos de este medicamento intéoaen con los siguientes medicamentos
- Anticoagulantes orales (como warfarina o dicurfaro

- Colestiramina, colestipol (para el colesteratgite mineral (laxante), orlistat (para la
obesidad)

- Medicamentos para el corazén o las arteriasétioas tiazidicos, glucésidos cardiacos
como digoxina, etc.)

- Antidcidos que contengan aluminio o magnesio

Ademas se pueden producir otras interacciones ifispeale algunos principios activos:
Otras interacciones, debidas al retinol (vitamina A

- Medicamentos similares a la vitamina A y deriv@dmmo retinoides
- Minociclina (antibidtico)

Otras interacciones, debidas al colecalciferob(wiha D):

- Cimetidina (para Ulceras digestivas)

- Preparados con calcio en altas dosis

Otras interacciones, debidas al 4cido ascorbid¢arfina C):

- Deferoxamina (para intoxicacion o sobrecargaided)

- Hierro

- Indinavir (para el SIDA)

Otras interacciones, debidas a la piridoxina (vitenB6):

- Levodopa (tratamiento del Parkinson)

- Altretamina (para el cancer)




- Amiodarona (para el corazon).

Los pacientes tratados con determinados medicampntxen tener niveles mas bajos de lo
normal de algunas vitaminas, como por ejemplo: pndedner niveles bajos de vitamina D los
tratados con antiepilépticos y pueden tener niviedgss de vitamina B6 (piridoxina) los
pacientes tratados con medicamentos antituberaui{tsmiazida, cicloserina, etc.),
penicilamina (para la artritis u otras dolenciaghticonceptivos orales.

Debe distanciar la toma de Hidropolivit gotas aho®2 6 3 horas de la de los siguientes
medicamentos:

- Medicamentos para el colesterol (colestiramialestipol), para la obesidad (orlistat),
laxantes (aceite mineral).

- Antidcidos que contengan aluminio o magnesio.

Toma de Hidropolivit gotas orales con alcohol
Los pacientes alcohdlicos en general pueden tafigiehcias de vitaminas.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactanciagueepodria estar embarazada o tiene
intencién de quedarse embarazada, consulte a saov@thrmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

Embarazo
Algunos de los principios activos de este medicamen altas dosis podrian producir
alteraciones en el recién nacido.

No se recomienda utilizar Hidropolivit gotas oraliesante el embarazo.

Lactancia
Las vitaminas se excretan en la leche maternardidades que podrian afectar al bebé.

Consulte a su médico antes de tomar este medicapensi tiene que interrumpir el
tratamiento o la lactancia, considerando los bemafide la lactancia para el bebé y del
tratamiento para la madre.

Conduccién y uso de maquinas
La influencia de Hidropolivit gotas orales sobredgacidad para conducir y utilizar
maquinas es insignificante.

Hidropolivit gotas orales contiene sorbitol (E 420y parahidroxibenzoato de metilo(E
218)

Si su médico le ha indicado que padece una intotexa ciertos azucares, consulte con él
antes de tomar este medicamento.

Puede producir reacciones alérgicas (posiblemetaedadas) porque contiene
parahidroxibenzoato de metilo.




3. Como tomar Hidropolivit gotas orales

Siga exactamente las instrucciones de administrat@gdmedicamento contenidas en este
prospecto o las indicadas por su médico o farmawelEn caso de duda pregunte a su
médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es:

Niflos de 2 a 6 afio40 gotas al dia, pudiéndose repartir en dos tpumaspreferiblemente
por la mafiana con el desayuno y la otra durartertada.

Nifilos mayores de 6 afios y adulth8 gotas al dia, preferiblemente por la mafianaeto
desayuno.

Via oral.
Las gotas, medidas con el cuentagotas, puedenrgedirectamente o mezclarse con un
poco de agua.

No tomar de forma continuada durante mas de 15odiasta un mes.

Si los sintomas empeoran o persisten después 8e dfas de tratamiento, consulte a su
meédico.

Uso en nifios
No administrar a ninos menores de 2 anos.

Si toma mas Hidropolivit gotas orales del que debe

La ingesta de grandes cantidades y/o durante vdidgspuede producir alteraciones
digestivas (vomitos, diarreas o calambres abdomsalirritabilidad, somnolencia; se puede
producir hipercalcemia (cantidades elevadas déocaitla sangre); otros sintomas pueden
ser trastornos en la piel; en tratamiento prolongadpueden producir alteraciones del
higado, célculos en el rifidn; pueden aparecerficalciones en tejidos blandos, entre otros
trastornos.

En caso de sobredosis o0 ingestion accidental, terismediatamente a su meédico o
farmacéutico o acuda a un centro médico, o llangealicio de Informacion Toxicoldgica,
teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamentogantidad ingerida.

Si olvid6 tomar Hidropolivit gotas orales
No tome una dosis doble para compensar las dosdgadbs.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de estkaamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos




Al igual que todos los medicamentos, este medictorrede producir efectos adversos,
aungue no todas las personas los sufran.

Se han descrito los efectos adversos siguientga,forecuencia no puede estimarse a partir de
los datos disponibles:

Reacciones digestivas (como nauseas y vomitos).

Reacciones alérgicas.

Picor e irritaciéon en la piel.

En individuos predispuestos existe el riesgo dem&mion de calculos (piedras en el rifidn).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverspsgite a su médico o farmacéutico, incluso
si se trata de posibles efectos adversos que mecgpeen este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del Sistemariesple Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es

Mediante la comunicacién de efectos adversos ymtede contribuir a proporcionar mas
informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Hidropolivit gotas orales
Mantener este medicamento fuera de la vista yldahee de los nifios.
Conservar por debajo de 25°C.

No utilice este medicamento después de la fecltadiecidad que aparece en el envase
después de CAD. La fecha de caducidad es el uttimdel mes que se indica.

Una vez abierto, tapado con el tapdn, este medittanse puede utilizar durante 6 meses si
se conserva en las mismas condiciones indicadas.

Los medicamentos no se deben tirar por los desanjizels. basura. Deposite los envases y
los medicamentos que no necesita en el Punto S & He la farmacia. En caso de duda
pregunte a su farmacéutico como deshacerse daevases y de los medicamentos que no
necesita. De esta forma, ayudara a proteger elonaeadlbiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Hidropolivit gotas orales en solucio

Cada ml (28 gotas aproximadamente) contiene:

- Los principios activos: 1.500 Ul de Retinol palrtotévitamina A), 600 Ul de
Colecalciferol (vitamina D), 10 mg de Alfa-tocoféexetato (vitamina E), 2 mg de
Riboflavina (vitamina B), 1,6 mg de Piridoxina (hidrocloruro) (vitaming)B50 mg de
Acido ascorbico (vitamina C), 0,125 mg de Biotina2y5 mg de Nicotinamida.

- Los demas componentes (excipientes) son: propitagbolisorbato 80, sorbitol 70%
(E-420), glicerol (E-422), sacarina de sodio, eeti® disodio, monotioglicerol,




parahidroxibenzoato de metilo (E-218), butilhidemisol (E-320), esencia de platano,
esencia de vainilla, hidroxido de sodio y aguaffmara.

Aspecto del producto y contenido del envase

Hidropolivit gotas orales es una solucién transpi@ee color dorado y olor a platano que
con el paso del tiempo adquiere un ligero oscureaito.

Es una solucion oral que se dosifica en gotaspyessenta en un envase cuentagotas con
tapdn, conteniendo 20 ml.

Titular de la autorizacion de comercializacion y reponsable de la fabricaciéon
LABORATORIOS MENARINI, S.A.

Alfons XII, 587

08918 Badalona (Barcelona) Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Denbre 2013.

La informacion detallada de este medicamento espdulible en la pagina web de la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos SanitarioM@A® http://www.aempsiobes/.




