PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Minorplex tabletter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tablett innehaller:

retinolacetat 0,5 mg (Vitamin A 1666 IE),

tiaminmononitrat (B;) 0,9 mg,

riboflavin (B,) 1,0 mg,

pyridoxinhydroklorid (Bg) 1,2 mg,

nikotinamid 11 mg,

askorbinsyra 14,8 mg och natriumaskorbat 34 mg motsvarande 45 mg vitamin C,
kolekalciferol 5pg (D3 200 IE).

Hjalpdmne: Sackaros 1,1 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Tablett
Kupad, gul, rodprickig filmdragerad tablett @ 11 mm. Hallonsmak.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Forebyggande av vitaminbrist vid ensidig kost eller otillrackligt fodointag.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering barn 4-10 ar: 1 tablett dagligen. Tabletterna kan tuggas, smélta i munnen eller
svaljas hela.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot nagot av de aktiva innehallsamnena eller mot nagot hjalpamne.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt vid anvandning
Minorplex bor ej ges samtidigt med andra preparat innehallande A och D-vitamin.

Kronisk anvandning av stora doser pyridoxin har rapporterats kunna férorsaka sensorisk
neuropati. | sallsynta fall har &ven dygnsdoser om 50 till 150 mg pyridoxin fororsakat
neuropati. De fettlsliga vitaminerna A och D har det gemensamt att de absorberas
tillsammans med fett och har tendens att ansamlas i organismen, sérskilt i levern. Detta kan
leda till forgiftning vid dverdosering och langtidsbehandling. Behandling med Minorplex bor
darfor inte 6verskrida rekommenderad dosering vid langre tids anvandning.



Patienter med nagot av foljande sallsynta, arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Inga kanda.

4.6 Anvandning under graviditet och amning
Ej relevant.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar
Inga kanda.

4.9 Overdosering

A-vitamin

TOXICITET: Toxisk dos vid engangsfortaring anges for barn till 300 000 IE och for vuxna
till 1-1,5 miljon IE. 4 miljoner IE i engangsdos till vuxen gav allvarlig intoxikation. Lang
eliminationstid gor att uppehall i A-vitamintillforsel bor goras vid 6verdosering, d&ven om
dosen ] ligger pa toxisk niva.

SYMTOM: Okat intrakraniellt tryck med huvudvirk, irritabilitet, yrsel, tinnitus,
dubbelseende, papillédem, medvetandepaverkan. Hos spadbarn fontanellbuktning. Illaméaende
och krakningar. Leverpaverkan, hudférandringar och elektrolytrubbningar.

BEHANDLING: Om < 300 000 IE; gor uppehall i A-vitamintillférseln (under max 6 veckor
for smabarn). Om > 300 000 IE till barn och > 1 miljon IE till vuxna; ventrikeltmning, kol.
Symtomatisk terapi, ev. behandling riktad mot forhojt intrakraniellt tryck.

Ds-vitamin

TOXICITET: Lag akut toxicitet. Upprepad éverdosering innebar dock risk. Stora individuella
variationer. Dagliga doser om 3-4000 IE till spadbarn, 4-5000 IE till barn och 75-100 000 IE
till vuxna kan ge toxiska symtom.

SYMTOM: Karaktéristiska hyperkalcemisymtom som trétthet, eufori, omtdckning,
illamaende, viktforlust, torst, polyuri, nefrokalcinos och njursvikt. EKG-férandringar och
arytmier. Pankreatit.

BEHANDLING: Vid massiv dos eventuellt ventrikeltdmning, kol. Solljus och vidare D-
vitamintillférsel undvikes. Kalciumkarens. Rehydrering. Diuretika (t ex furosemid) for att
sékra god diures. Vid hyperkalcemi ev bifosfonater eller kalcitonin. Prednisolon 20 mg x 3.
Symtomatisk behandling.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Multivitaminer, utan annan tillsats
ATC-kod: A11BAOO



Minorplex ar ett multivitaminpreparat innehallande 7 vitaminer: A, By, By, Bg, C, D3 och
nikotinamid. Vitaminmangden i en tablett motsvarar det rekommenderade dagsbehovet av
ingaende vitaminer fér barn mellan 4 - 10 ar.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Mannitol, xylitol, hydroxipropylcellulosa, talk, vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat,
hypromellos, makrogol 6000, sackarinnatrium, majsstarkelse, sackaros, gelatin,
natriumaluminiumsilikat, butylhydroxytoluen, smakdmnen (hallon och tutti-frutti), mono- och
diglycerider samt medellangkedjade triglycerider.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
100 st i plastburk (vit polyeten).

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering, och avfallshantering
Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Abigo Medical AB, Ekonomivégen 5, 436 33 Askim.

8 GODKANNANDENUMMER
8748
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1973-04-27 / 2009-07-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2009-04-27
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