CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRAN HASCO, 500 mg, kapsutki migkkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka zawiera olej watluszowy (typ B) (lecoris aselli oleum) 500 mg o zawartosci:

Witamina A 300-1250 j.m.
Cholekalcyferol (witamina D) 30-125 j.m.
Kwas eikozapentaenowy (EPA) 35-80 mg
Kwas dokozaheksaenowy (DHA) 30-90 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki migkkie
Owalne kapsutki barwy jasnozoéttej, o gtadkiej, ISnigcej powierzchni, szczelnie wypetnione olejem
0 swoistym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany:

- w profilaktyce 1 wspomagajaco w leczeniu niedoboréw witamin A i D, zwlaszcza u dzieci
(wzmacnia kosci i zgby, poprawia stan skory i narzadu wzroku),

- w zapobieganiu krzywicy,

- w zaburzeniach uwapnienia tkanki kostnej r6znego pochodzenia,

- w tagodzeniu skutkdéw menopauzy, takich jak osteoporoza, atrofia skéry i1 blon sluzowych.

Jako $rodek wzmacniajgco-regenerujacy stosowany jest w okresie rekonwalescencji po przebytych
schorzeniach ostabiajacych ogdlng sprawnos¢ 1 odpornosé organizmu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
O ile lekarz nie zaleci inaczej, u dorostych zwykle stosuje si¢ 2 do 4 kapsutek 2 razy na dobe.

Dzieci i mlodziez
Dzieci od lat 4: 1 do 2 kapsutek na dobg.

Sposob podawania
Produkt do stosowania doustnego.

4.3 Przeciwwskazania
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- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

- Hiperkalcemia.

- Kamica nerkowa.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Ostroznie stosowac u pacjentow z sarkoidozg (nadwrazliwos¢ na witaming D).
Bez wskazan lekarza nie nalezy przekracza¢ dawki 8 kapsutek na dobe.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie cholestyraminy lub oleju parafinowego zmniejsza wchlanianie witaminy A i
D na poziomie jelit.

Wechtanianie witaminy A jest oslabione przy podawaniu neomycyny, a witaminy D - u pacjentéw
przyjmujacych leki przeciwdrgawkowe i barbiturany.

Ze wzgledu na obecnos$¢ w tranie witaminy D ostroznie stosowaé razem z glikozydami naparstnicy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Duze dawki witaminy A moga spowodowac¢ zaburzenia rozwojowe ptodu.
Podczas cigzy i karmienia piersig produkt moze by¢ stosowany jedynie w przypadku zdecydowanej
koniecznosci, po porozumieniu z lekarzem.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt Tran Hasco nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Tran stosowany w zalecanych dawkach jest dobrze tolerowany.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Dtugotrwale stosowanie produktu nawet w proponowanych dawkach powoduje zaburzenia
zotagdkowo-jelitowe (nudnosci, bole brzucha, biegunka), bole gtowy, hiperwitaminoze A.

Objawy hiperwitaminozy moga wystapi¢ wskutek spozywania 32 kapsutek produktu na dobe przez
kilka miesigcy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty witaminy A w potaczeniu z witaming D.
Kod ATC: A11CB

Produkt wykazuje skojarzone dziatanie sktadnikow (gtownie wit. A, D3 oraz kwaséw EPA -
eikozapentaenowego i DHA - dokozaheksaenowego).

Olej wattuszowy (lecoris aselli oleum) otrzymywany jest z watroby Gadus morrhua Linné (dorsza) i
innych ryb z rodziny Gadidae (dorszowate).

Glownymi sktadnikami oleju watluszowego sa:

Witamina A - odgrywa istotng role w procesie widzenia, jest niezbedna do wzrostu, rozwoju i
czynnosci nabtonka skory i blony $§luzowej oraz tworzenia struktury kosci.

Witamina D (cholekalcyferol) - reguluje gospodarke wapniowo-fosforowa ustroju, odpowiadajac za
utrzymanie stanu rOwnowagi pomiedzy wapniem i fosforem — gléwnymi sktadnikami budulcowymi
ko$éca.

Nienasycone kwasy tluszczowe (EPA i DHA) - obnizajg zawarto$¢ triglicerydéw i LDL cholesterolu
oraz zwickszaja ilo§¢ HDL cholesterolu o dziataniu ochronnym.

Wszystkie te czynniki obnizaja ryzyko zachorowania na chorobe¢ niedokrwienng serca.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Produkt po podaniu doustnym szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.

Magazynowany jest przede wszystkim w watrobie i komorkach ttuszczowych (adipocytach).
Wydalany jest w postaci metabolitow i w niewielkiej ilo§ci w postaci niezmienionej, gtownie z katem,
w niewielkiej ilo§ci z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono nieklinicznych badan produktu leczniczego Tran Hasco.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Skiad otoczki:

Zelatyna

Glicerol

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie sg znane.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
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Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku
60 szt. (4 blistry po 15 szt.)

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Nie s3 wymagane.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel. (71) 3529522

fax. (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer 9433

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.07.2002

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16.05.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09.07.2024 r.
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