— | HYDROSOL POLYVITAMINE PHARMA DEVELOPPEMENT,

solution buvable en gouttes
Vitamines A, D2, E, B1, B2, B6, PP, C, B5

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre
ce médicament car elle contient des informations
importantes pour vous.
Vous devez toujours prendre ce médicament en suivant
scrupuleusement les informations fournies dans cette notice
ou par votre médecin ou votre pharmacien.
e  Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de
la relire.
e  Adressez-vous a votre pharmacien pour tout conseil
ou information.
e Sivous ressentez un quelconque effet indésirable,
parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne
serait pas mentionné dans cette notice. Voir
rubrique 4.
e  Vous devez vous adresser a votre médecin si vous
ne ressentez aucune amélioration ou si vous vous
sentez moins bien.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que HYDROSOL POLYVITAMINE
PHARMA DEVELOPPEMENT, solution buvable en
gouttes et dans quels cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre
HYDROSOL POLYVITAMINE PHARMA
DEVELOPPEMENT, solution buvable en gouttes ?

3. Comment prendre HYDROSOL POLYVITAMINE
PHARMA DEVELOPPEMENT, solution buvable en
gouttes ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver HYDROSOL POLYVITAMINE
PHARMA DEVELOPPEMENT, solution buvable en
gouttes ?

6. Contenu de I’emballage et autres informations.

1. QU’EST-CE QUE HYDROSOL POLYVITAMINE
PHARMA DEVELOPPEMENT, solution buvable en
gouttes ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : Vitamines (A : appareil
digestif et métabolisme) - code ATC : A11BA.

Ce médicament est indiqué pour prévenir ou traiter des
troubles en rapport avec un régime alimentaire carencé ou
déséquilibré.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A
CONNAITRE AVANT DE PRENDRE HYDROSOL
POLYVITAMINE PHARMA DEVELOPPEMENT,
solution buvable en gouttes ?

Ne prenez jamais HYDROSOL POLYVITAMINE
PHARMA DEVELOPPEMENT, solution buvable en
gouttes dans les cas suivants :

e Allergie aux substances actives ou a I’un des autres
composants contenus dans ce médicament,
mentionnés dans la rubrique 6, notamment les
parabens.

e Troubles de I’absorption des graisses,
e  Malabsorption chronique,
e  Thérapeutique associée interférant avec
I’absorption de la vitamine A,
e Hypercalcémie (taux anormalement élevé de
calcium dans le sang),
e Hypercalciurie (taux anormalement ¢levé de
calcium dans les urines),
e Lithiase calcique (calcul rénal),
e  Allergie a I’huile d’arachide ou au soja, en raison
de la présence d’huile d’arachide.
e En association avec la 1évodopa.
e En association aux cyclines en cas d’apport de 10
000 Ul/j et plus de vitamine A.
EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE
DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE
VOTRE PHARMACIEN.

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de
prendre HYDROSOL POLYVITAMINE PHARMA
DEVELOPPEMENT, solution buvable en gouttes.

Faites attention avec HYDROSOL POLYVITAMINE,
solution buvable en gouttes :

Les vitamines A et D sont présentes dans de nombreux
médicaments. La vitamine D est également présente dans
de nombreux laits pour bébé.

Evitez de les associer a2 ce médicament car un surdosage
en vitamine A ou D est susceptible d’entrainer des effets
indésirables graves, notamment chez le nourrisson.
Respectez la posologie et 1a durée de traitement
préconisées par le médecin.

En cas d’apport complémentaire en calcium, consultez votre
médecin.

Tous les besoins en sels minéraux et vitamines sont couverts
par une alimentation équilibrée et diversifiée avec les
aliments de base traditionnels (fruits, légumes, viande, ceufs,
poissons, céréales, produits laitiers). Votre médecin peut
vous aider dans I’établissement d’un régime alimentaire
équilibré, adapté a votre cas.

Autres médicaments e¢ HYDROSOL POLYVITAMINE
PHARMA DEVELOPPEMENT, solution buvable en
gouttes

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez
récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.
Ce médicament est contre-indiqué en association avec la
1évodopa.

Ce médicament est contre-indiqué en association aux
cyclines en cas d’apport de 10 000 Ul/j et plus de vitamine
A.

Grossesse et allaitement

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez
étre enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil a
votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce
médicament.



En cas de carence confirmée par votre médecin, ce
médicament pourra étre prescrit pendant la grossesse.
Eviter ’administration de ce médicament pendant
I’allaitement du fait du risque d’effet indésirable chez le
nourrisson.

HYDROSOL POLYVITAMINE PHARMA
DEVELOPPEMENT, solution buvable en gouttes
contient de I’huile d’arachide, du propyléneglycol
(E1520), de I’huile de ricin hydrogénée polyoxyéthylénée
40, du parahydroxybenzoate de méthyle (E218) et du
parahydroxybenzoate de propyle (E216).

Ce médicament contient de 1’huile d’arachide. Si vous étes
allergique a I’arachide ou au soja, ne pas utiliser ce
médicament.

Ce médicament contient 200 mg/mL de propyléneglycol.
Ce médicament contient de 1’huile de ricin
polyoxyéthylénée 40 et peut causer des maux d’estomac et
la diarrhée.

Ce médicament contient du parahydroxybenzoate de
meéthyle et du parahydroxybenzoate de propyle et peut
provoquer des réactions allergiques (éventuellement
retardées).

3. COMMENT PRENDRE HYDROSOL
POLYVITAMINE PHARMA DEVELOPPEMENT,
solution buvable en gouttes ?

Posologie
Adulte, adolescent :

25 gouttes par jour.

Enfantde 4 a 12 ans :

20 gouttes par jour.

Enfantde 1 a3 ans:

15 gouttes par jour.

Cette spécialité n’est pas adaptée au nourrisson de moins de
1 an.

Mode d’administration

Voie orale.

Ne pas injecter.

Les gouttes peuvent étre diluées dans de 1’eau, du lait ou du
jus de fruit, en s’assurant alors que toute la quantité de
liquide sera absorbée.

Mode d’emploi du flacon gouttes :

Au moment de 1’utilisation :

- Enfoncer le bouchon avant de le tourner dans le sens de
I’ouverture.

- Retourner le flacon verticalement.

- Attendre quelques instants sans secouer que 1’écoulement
goutte a goutte se produise.

- En cas de retard a I’écoulement, il peut étre nécessaire de
tapoter 1égerement le fond du flacon.

Apres usage :

Refermer le flacon avec précaution afin de ne pas abimer le
compte-gouttes.

Durée de traitement
Respectez la posologie et la durée de traitement préconisées
par le médecin.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES
EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut
provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent
pas systématiquement chez tout le monde.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en
a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi
a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette
notice. Vous pouvez également déclarer les effets
indésirables directement via le systéme national de
déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres
Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet

: https://signalement.social-sante.gouv.fr/

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a
fournir davantage d’informations sur la sécurité du
médicament.

5. COMMENT CONSERVER HYDROSOL
POLYVITAMINE PHARMA DEVELOPPEMENT,
solution buvable en gouttes ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des
enfants.

N’utilisez pas ce médicament apres la date de péremption
indiquée sur I’emballage.

A conserver a une température inférieure a 25°C.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-1’égout ou avec les
ordures ménageres. Demandez & votre pharmacien
d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces
mesures contribueront a protéger I’environnement.

6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES
INFORMATIONS

Ce que contient HYDROSOL POLYVITAMINE
PHARMA DEVELOPPEMENT, solution buvable en
gouttes

e [es substances actives sont :

Vitamine A synthétique (concentrat de) forme huileuse™ :
250 000 UL

Ergocalciférol (vitamine D2) : 50 000 UI

a Tocophérol (acétate d’) (vitamine E) : 100 mg
Thiamine (chlorhydrate de) (vitamine B1) : 100 mg
Pyridoxine (chlorhydrate de) (vitamine B6) : 100 mg
Riboflavine (phosphate de sodium) (vitamine B2) : 75 mg
Nicotinamide (vitamine PP) : 500 mg

Acide ascorbique (vitamine C) : 2500 mg

Dexpanthénol (vitamine B5) : 200 mg

Pour 100 ml de solution buvable.

*Sous forme de palmitate de vitamine A stabilisé par du
butylhydroxyanisole (9 mg/1 g) et du butylhydroxytoluéne
(9 mg/1 g).

15 gouttes (0,6 ml) = 1500 UI de vitamine A et 300 UI de
vitamine D.

20 gouttes (0,8 ml) = 2000 UI de vitamine A et 400 UI de
vitamine D.

25 gouttes (1 ml) = 2500 UI de vitamine A et 500 UI de
vitamine D.

e Les autres composants sont :

Huile d'arachide, glycérol, propyléneglycol, huile de ricin
hydrogénée polyoxyéthylénée 40 (Cremophor RH 40),
parahydroxybenzoate de méthyle (E 218),
parahydroxybenzoate de propyle (E 216), saccharine


https://signalement.social-sante.gouv.fr/

sodique, arome fraise**, TETRAROME orange, hydroxyde
de sodium ou acide chlorhydrique, eau purifiée.
"*Composition de I'ardme fraise : alcoolat de fraise, alcoolat
de framboise, éthanol, infusion de vanille bourbon, maltol,
lactate d'éthyle, sucre inverti, acétylacétate d'éthyle,
méthylphénylglycidate d'éthyle, jus concentré de fraise,
isobutyrate d'éthyle, acide isobutyrique, malonate d'éthyle,
éthylvanilline, acide lactique, caproate d'éthyle, acide
butyrique, oléorésine de vanille bourbon, vanilline, gamma
nonalactone, anthranilate de méthyle, acétate d'isoamyle,
huile essentielle de mandarine d'Ttalie, butyrate de benzyle,
caproate d'allyle.

Qu’est-ce que HYDROSOL POLYVITAMINE
PHARMA DEVELOPPEMENT, solution buvable en
gouttes et contenu de I’emballage extérieur

Ce médicament se présente sous forme de solution buvable
en gouttes. Flacon de 20 ml.
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Autres
Des informations détaillées sur ce médicament sont
disponibles sur le site Internet de I’ANSM (France).
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=/ HYDROSOL POLYVITAMINE PHARMA DEVELOPPEMENT,

—4M8 oral drops solution 20 mL

Vitamins A, D2, E, B1, B2, B6, PP, C, BS

Read all of this leaflet carefully before you start taking
this medicine because it contains important
information for you.

Always take this medicine exactly as described in this
leaflet or as your doctor or pharmacist has told you.

e Keep this leaflet. You may need to read it again.

e Ask your pharmacist if you need more
information or advice.

e Ifyou get any side effects, talk to your doctor or
pharmacist. This includes any possible side
effects not listed in this leaflet. See section 4.

e  You must talk to a doctor if you do not feel better
or if you feel worse.

What is in this leaflet

1. What HYDROSOL POLYVITAMINE PHARMA
DEVELOPPEMENT, oral drops solution and what it
is used for

POLYVITAMINE PHARMA DEVELOPPEMENT,

oral drops solution

3. How to take HYDROSOL POLYVITAMINE
PHARMA DEVELOPPEMENT, oral drops solution

4. Possible side effects

5. How to store HYDROSOL POLYVITAMINE
PHARMA DEVELOPPEMENT, oral drops solution

6. Contents of the pack and other information

1. WHAT HYDROSOL POLYVITAMINE
PHARMA DEVELOPPEMENT, oral drops
solution IS AND WHAT IT IS USED FOR

Pharmacotherapeutic class: Vitamins (A: digestive system
and metabolism) - ATC code: A11BA.

This medicine is indicated to prevent or treat disorders
related to a deficient or unbalanced diet.

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU
TAKE HYDROSOL POLYVITAMINE
PHARMA DEVELOPPEMENT, oral drops
solution

Do not take HYDROSOL POLYVITAMINE
PHARMA DEVELOPPEMENT, oral drops solution:



e  Allergy to the active ingredients or to any of the
other ingredients listed in section 6, in particular
parabens,

e  Fat absorption disorders,

e  Chronic malabsorption,

e  Associated therapy interfering with vitamin A
absorption,

e Hypercalcemia (abnormally high level of calcium
in the blood),

e Hypercalciuria (abnormally high levels of
calcium in the urine),

e  Calcium lithiasis (kidney stones),

e  Allergy to peanut oil or soy, due to the presence
of peanut oil,

e In association with levodopa,

e Inassociation with cyclins, if vitamin A intake is
10 000 IU/d or more.

IF IN DOUBT, ASK YOUR DOCTOR OR
PHARMACIST FOR ADVICE.
Warnings and precautions

Talk to your doctor or pharmacist before taking
HYDROSOL POLYVITAMINE PHARMA
DEVELOPPEMENT, oral drops solution.

Caution with HYDROSOL POLYVITAMINE, oral
drops solution:

Vitamins A and D are present in many medicines.
Vitamin D is also present in many baby milks.

Avoid combining them with this medicine, as an
overdose of vitamin A or D can cause serious side
effects, particularly in infants. Follow the dosage and
duration of treatment recommended by your doctor.

If you need additional calcium, consult your doctor.

All mineral and vitamin needs are covered by a balanced,
diversified diet based on traditional staple foods (fruit,
vegetables, meat, eggs, fish, cereals, dairy products). Your
doctor can help you establish a balanced diet, adapted to
your particular case.

Other medicines and HYDROSOL POLYVITAMINE
PHARMA DEVELOPPEMENT, oral drops solution

Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have
recently taken or might take any other medicines.

This medicine is contraindicated in association with
levodopa.

This medicine is contraindicated in association with
cyclins if vitamin A intake is 10,000 IU/d or more.

Pregnancy and breast-feeding

If you are pregnant or breast-feeding, think you may be
pregnant or are planning to have a baby, ask your doctor
or pharmacist for advice before taking this medicine.

In the event of a lack confirmed by your doctor, this
medicine may be prescribed during pregnancy.

Avoid taking this medicine while breast-feeding, as it may
have adverse effects on the infant.

HYDROSOL POLYVITAMINE PHARMA
DEVELOPPEMENT, oral drops solution contains
peanut oil, propylene glycol (E1520), polyoxyethylene
40 hydrogenated castor oil, methyl
parahydroxybenzoate (E218) and propyl
parahydroxybenzoate (E216).

This medicine contains peanut oil. If you are allergic to
peanuts or soya, do not use this medicine.

This medicine contains 200 mg/mL propylene glycol.

This medicine contains polyoxyethylene 40 castor oil and
may cause stomach upset and diarrhea.

This medicine contains methyl parahydroxybenzoate and
propyl parahydroxybenzoate and may cause allergic
reactions (possibly delayed).

3. HOW TO TAKE HYDROSOL
POLYVITAMINE PHARMA
DEVELOPPEMENT, oral drops solution

Dosage

Adults, adolescents:

25 drops per day.
Children from 4 to 12 years old:

20 drops per day.
Children from 1 to 3 years old:

15 drops per day.
Not suitable for infants under 1 year of age.

Method of administration

Oral route.
Do not inject.

Drops may be diluted in water, milk or fruit juice,
ensuring that the full amount of liquid is absorbed.

Directions for use for the drop bottle:

When using:

- Push in the cap before turning it in the direction of
opening.

- Turn the bottle vertically.

- Wait a few moments, without shaking, for the drip to
start flowing.

- If flow is delayed, it may be necessary to lightly tap the
bottom of the bottle.

After use:
Close the bottle carefully to avoid damaging the dropper.

Duration of treatment




Follow the dosage and duration of treatment
recommended by your doctor.

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS

Like all medicines, this medicine can cause side effects,
although not everybody gets them.

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor or
pharmacist. This include any possible side effects not
listed in this leaflet. You can also report side effects
directly via the national reporting system: National
Agency for the Safety of Medicines and Health Products
(ANSM) and network of Regional Pharmacovigilance
Centers - Website: https://signalement.social-

sante.gouv.fr/

By reporting side effects, you can help provide more
information on the safety of this medicine.

5. HOW TO STORE HYDROSOL
POLYVITAMINE PHARMA
DEVELOPPEMENT, oral drops solution

Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Do not use this medicine after the expiry date which is
stated on the carton.

Store at a temperature below 25°C.

Do not throw away any medicines via wastewater or
household waste. Ask your pharmacist how to throw away
medicines you no longer use. These measures will help
protect the environment.

6. CONTENTS OF THE PACK AND OTHER
INFORMATION

What HYDROSOL POLYVITAMINE PHARMA
DEVELOPPEMENT, oral drops solution
contains

The active substances are:
Synthetic vitamin A (concentrate of) oily form* .. 250 000
Ul

Ergocalciferol (vitamin D2) ........cccoceverinennenn 50 000 UI
a Tocopherol (acetate) (vitamin E) ........................ 100 mg
Thiamine (hydrochloride) (vitamin B1) ................ 100 mg
Pyridoxine (hydrochloride) (vitamin B6) .............. 100 mg
Riboflavin (sodium phosphate) (vitamin B2) .......... 75 mg
Nicotinamide (vitamin PP) ...........ccoccooiiieninnnnen. 500 mg
Ascorbic acid (vitamin C) ........cceeceeveveverrneenne 2500 mg
Dexpanthenol (vitamin BS) ......ccccocevininincncnene. 200 mg

For 100 ml of oral solution.

*Vitamin A palmitate stabilized with butylhydroxyanisole
(9 mg/1 g) and butylhydroxytoluene (9 mg/1 g).

15 drops (0.6 ml) = 1500 IU vitamin A and 300 [U
vitamin D.

20 drops (0.8 ml) = 2000 IU vitamin A and 400 [U
vitamin D.

25 drops (1 ml) =2500 IU de vitamin A and 500 IU de
vitamin D.

The other ingredients are:

Peanut oil, glycerol, propyleneglycol, polyoxyethylenated
hydrogenated castor oil 40 (Cremophor RH 40), methyl
parahydroxybenzoate (E218), propyl
parahydroxybenzoate (E216), sodium saccharin,
strawberry flavor**, TETRAROME orange, sodium
hydroxide or hydrochloric acid, purified water.
**Composition of strawberry flavoring: strawberry
alcoholate, raspberry alcoholate, ethanol, bourbon vanilla
infusion, maltol, ethyl lactate, invert sugar, ethyl
acetylacetate, ethyl methylphenylglycidate, concentrated
strawberry juice, ethyl isobutyrate, isobutyric acid, ethyl
malonate, ethylvanillin, lactic acid, ethyl caproate, butyric
acid, bourbon vanilla oleoresin, vanillin, gamma
nonalactone, methyl anthranilate, isoamyl acetate, Italian
mandarin essential oil, benzyl butyrate, allyl caproate.

What HYDROSOL POLYVITAMINE PHARMA
DEVELOPPEMENT, oral solution looks
like and contents of the pack

This medicine is presented as an oral solution in drops. 20
ml bottle.

Marketing authorization holder and operator

PHARMA DEVELOPPEMENT
CHEMIN DE MARCY
58800 CORBIGNY

Manufacturer

PHARMA DEVELOPPEMENT
CHEMIN DE MARCY

58800 CORBIGNY

This leaflet was last revised in:

June 2024.

Other

Detailed information on this medicine is available on the
ANSM (France) website.
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