CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO ..

NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

VITAMINUM A 45 000 j.m./ml krople doustne. roztwor

. SKLAD JAKOSCIOWY [ ILOSCIOWY SUBSTANC.J1 CZYNNE)

I ml (okoto 28 kropli) zawiera 24.7 mg Retinoli palmitas {retynolu paimilynianu). co
odpowiada 45 000 j.m. witaminy A

I kropla zawtera ok. 0.88 mg Retinoli pulmitas (retynolu palmitynianu). co odpowiada
ok. 1607 |.m. witaminy A

Substancje pomocnicze. patrz: punkt 6.1

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne. roztwor

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.Wskazania do stosowania

Witamina A stosowana jest w leczeniu objawowe] awittaminozy (kseroftalmin). ktore)
objawami sy: niedowidzenie zmierzchowe. suchosc. rogowacenie 1 owrzodzenie
rogowki  oraz  keratomalacja. Witamina A stosowana jest takze w  klinicznie
uzasadniong] profilaktyce {np. u niemowlat 1 dzieci z zaburzeniami wchianiania) oraz
pomocniczo w leczeniu odry. chordéb skory 7z nadmiernym  ziuszczaniem |
rogowaceniem naskorka (tuszczyca. trgdzik. rybia  tuska). chordb przewodu
pokarmowego i1 drog oddechowych,

4.2.Dawkowanie i sposéb podawania

e Zapobicgawczo. w przypadkach klinicznie uzasadnionych
niemowleta 1 dzieci w wicku do 2 lat: 1 kropla (1607 j.m.) na dobg
dziect w wieku od 2 do 15 lat: 1 do 2 kropli (1607 |.m. do 3214 |.m.) na dobg
dorogli: 2 do 3 kropli (3214 j.m. do 4821 j.m.) na dobg
e leczniczo
- Odra
- niemowlegta w wieku od 6 miesigey do | roku zycia: 100 000 j.m. (w jedne]
dawce)
- dzieci powyzej | roku zycia: 200 000 j.m. (w jednej dawce)
- Kseroftalmia (keratomalacja):
- niemowigta do 6 miesiecy zycia: 50 000 j.m. (w jednej dawce. powtdrzone] w
dniu nastgpnym 1 po czterech tygodniach)
- niemowlgta od 6 miesigey do 1 roku zycia: 100 000 ).m. (w jednej dawce.
powtorzone] w dniu nastgpnym 1 po czterech tygodniach)
- dziect powyze] | roku zycia: 200 000 j.m (w jedne) dawce. powtorzone] w
dniu nastgpnym i po czterech tygodniach)
- dorosli: 25 000 j.m. do 50 000 j.m. na dobg
Niemowlgtom i matym dzieciom preparat mozna podawac nierozeienczony lub
WYmIeszany £ napojem.



4.3.Przeciwwskazania

- nadwraziiwosc¢ na kiorvkolwiek skiadnik preparatu
- hiperwitaminoza A

4.4.5pecjalne ostrzezenia i sSrodki ostroZnosei dotyczgce stosowania

- nie podawal w duzych dawkach w chorobach watroby (marskos¢ watroby.
wirusowe zapalenie watroby). w nadcisnieniu tgtniczym

- zachowaé szczegdlng ostroznosé w trakcie jednoczesnego podawania z innymi
lekami zawierajacymi witaming A ze wzgledu na mozliwosé przedawkowania

- wchianianie jest zmnigjszone w przypadku zaburzenia wchianiania ttuszczow oraz
matej podazy biatka

4.5.Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Wcehtanianic witaminy A # przewodu pokarmowego jest ograniczone w obecnosci
neomycyny. cholestyraminy. ciekte] paratiny. Syntetyczne retynoidy (np. acytretyna.
izotretynoina. tretynoina) nasilaja toksyczne dziatanie witaminy A.

4.6.Cigza lub laktacja

(1aza

[J kobiet w c1gzy lub zamierzajacych za$¢ w cigze lyczna dawka witaminy A nie
moze by¢ wigksza niz 4000 y.m. na dobg. W badaniach na zwierzetach wykazano
teratogenne dzialanie retynolu.

W trakcie leczenia nalezy unika¢ nadmiernych ilosci pokarmow bogatych w witaming
A.

Laktacja

Witamina A przenika do mleka kobiecego; nie zaleca si¢ przyjmowania duzych
dawek ze wzgledu na mozliwosé przedawkowanta u dziecka. Podczas przyjmowania
zalecanych dawek przez matki karmigee piersig nie odnotowano ujemnego wplywu
witaminy A na dzieci.

4.7.Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Witamina A nie powoduje zmniejszenia sprawnosci psychofizyczne). zdolnoscr de
prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstug urzadzen mechanicznych bedacych
w ruchu.

4.8.Dzialania niepoigdane

Dziatania niepozadane nie wystepujg przy podawaniu w zalecanych dawkach.
Przyjmowanie witaminy A w wigkszych dawkach moze prowadzi¢ do rozwoju
hiperwitaminozy A z nasigpujacymi objawami: uczuciem zmeczenia, drazliwoscia.
Jadiowstrgtem. zaburzeniami zotagdkowo-jelitowymi. zmianami skérnymi.



4.9.Przedawkowanie

Ostre  zatrucie witaming A objawia si¢ nadmierng  sennosclyg.  zaburzeniami
psychicznymi. zawrotami gtowy. nudnosciami i wymiotami. rumieniem. swigdem i
tuszezeniem sie skory. Moze wystgpi¢ wzrost cisnienia srodezaszkowego. Objawy
ostrego zatrucia mogd wystgpic juz po dawce 75 000 - 350 000 j.m. u dzieci w
zaleznosci od wieku 1 1 000 000 ;.m. u dorostych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty witaminy A: retynol
Kod ATC: A1TCADI

Witamina A odgrywa istotng role w procesie widzenia: uczestniczge w tworzeniu
barwnika wzrokowego zapewnia prawidlowe funkcjonowanie siatkdéwki. Przyspiesza
wzrost fibroblastow. jest niezbedna do wzrostu. regeneracji. roznicowania si¢ |
czynnoscl nablonka skéry 1 blony Sluzowe]. Uczestniczy w procesie kostnienia i
tworzeniu struktury kosci.

5.2.Wlasciwosci farmakokinetyczne

bstry retynolu ulegaja hydrolizie w wyniku dziatania enzymow trzustkowych. Retynol
jest tatwo wchlaniany. estryfikowany | magazynowany glownie w  watrobie (90%).
Transport we krwi zachodzi po zwigzaniu przez specyficzne biatka. Retynol ulega
sprzezeniu v kwasem glukuronowym. powstaty glukuronid podlega krazeniu
watrobewemu. utlenieniu do retinalu | kwasu retynojowego. te zas wydalane s w
moczu i 7 katem.

Retynol stabo przenika przez barierg tozyska. natomiast wystepuje w mieku kobiecym.
Stezenie retynolu w osoczu w warunkach prawidtowych wynosi 30 - 60 pg/100 ml.

/7. preparatow mieszajacych si¢ 2 woda witamina A wchiania si¢ takze u pacjentow »
zaburzeniami wchianiania jelitowego,

3.3.Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Ni¢ przeprowadzono badan przedklinicznych preparatu Vitaminum A w  postaci
kropli.
Witamina A nie wykazuje dziatania mutagennego.
Badania na zwierz¢tach wykazatly dziatanie eratogenne witaminy A,

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczyeh
d-u-tokoferol. BHA. kwas cytrynowy jednowodny. disodowy wodorofosforan
dwunastowodny. sacharyna sodowa. cremophor RH 40, gliceryna, aromat cytrynowy.
woda oczyszezona

6.2.Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane



149,

6.3.0kres waznoéci
2 lata.
6.4.Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w szczelnie zamknigtym opakowaniu. w zimnym miejscu (2°C - 8°C).
Chronié od $wiatta.
Przechowywad w migjscu niedostgpnym 1 niewidocznym dla dzieci.

6.5.Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie jednostkowe stanowi butelka ze szkla oranzowego zawierajaca 10 ml
preparatu. v nakretkg polietylenowa 7z kroplomierzem. zamkniglta w teklurowym
pudetku.

6.6.Instrukeja dotyczgca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego
pozostalosci

Brak szczegoinych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY  POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEI HASCO-LEK S.A
51-131 Wrociaw. ul. Zmigrodzka 242 ¥

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO OBROTU
10505

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
27.04.2004 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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