CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VITAMINUM A Medana, 50 000 IU/ml, ptyn doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu (ok. 30 kropli) zawiera 50 000 1U retynolu palmitynianu (Retinoli palmitas).
1 kropla zawiera okoto 1670 IU witaminy A.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn doustny

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka i leczenie niedoboru witaminy A, prowadzacego do niedowidzenia zmierzchowego,
zapalenia rogowki, czy kseroftalmii.

Uzupehnianie diety w stanach, w ktoérych wystapi¢ moze zwigkszone zapotrzebowanie na witamine A,
jak biegunka, gastrektomia, hipertyroidyzm, przewlekte zakazenia, choroby przewodu pokarmowego
(celiakia, choroba Crohna), zaburzenia wchtaniania zwigzane z niewydolnoscig trzustki, odra, cigzki
niedobor bialek oraz leczenie wspomagajace w chorobach skory zwigzanych z niedoborem witaminy A.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt stosuje si¢ doustnie.
Podawac w lyzce ptynu.
Aby doktadnie odmierzy¢ dawke, nalezy podczas liczenia kropli trzymac¢ butelke pod katem 45°.

Z uwagi na ryzyko przedawkowania nie nalezy podawac leku bezposrednio z opakowania do ust dziecka.

W profilaktyce niedoborow

- Niemowleta i dzieci do lat 10: 1 kropla/dobeg (tj. ok. 1 670 1U/dobg)

- Mezczyzni (mlodziez i dorosli): 2 krople/dobe (tj. ok. 3 330 1U/dobg)

- Kobiety (mtodziez i doroste kobiety): 1 kropla/dobe (. ok. 1 670 1U/dobg)
- Kobiety w cigzy: 1 kropla/dobe, (tj. ok. 1 670 IU/dobg)

- Kobiety karmiace piersia: 3 krople/dobe (tj. ok. 5 000 1U/dobg)

W razie niedoboru dawkowanie powinien ustali¢ lekarz, w zaleznos$ci od stopnia zaawansowania
niedoboru.

Kseroftalmia

- Niemowleta od 6. miesigca do 1 roku: 60 kropli/dobe (tj. ok. 100 000 1U/dobg)
- Dzieci powyzej 1 roku: 120 kropli/dobe (tj. ok. 200 000 1U/dobe)

- Dorosli: 15-30 kropli/dobe (tj. ok. 25 000-50 000 1U/dobg)
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Dzieci od 6. miesigca do 1 roku: 60 kropli (ok. 100 000 1U) w postaci jednorazowej dawki
Dzieci powyzej 1 roku: 120 kropli (ok. 200 000 1U) w postaci jednorazowej dawki

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na witamine A lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
- Hiperwitaminoza A.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Nie stosowa¢ duzych dawek w ciezkim nadcis$nieniu tetniczym, chorobach nerek i watroby,
chorobie alkoholowej, jaskrze i miastenii.

- Zachowac szczegdlna ostroznos$¢ w trakcie jednoczesnego podawania z innymi lekami
zawierajacymi witaming A ze wzgledu na mozliwos$¢ przedawkowania.

- Nie stosowa¢ dawek powyzej 6 000 IU dziennie w okresie cigzy i karmienia piersig.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wchtanianie witaminy A moze by¢ uposledzone w przypadku rownoczesnego stosowania
kolestyraminy, kolestypolu, doustnie podanej neomycyny, oleju mineralnego. W takich przypadkach
konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki witaminy A.

Przyczyna zmniejszonego wchtaniania witaminy A moze by¢ rowniez stosowanie orlistatu.

Doustne srodki antykoncepcyjne podwyzszajg stezenie witaminy A w osoczu.

Stosowanie witaminy A réwnolegle z innymi retynoidami moze prowadzi¢ do zwickszenia jej
toksycznosci.

Wysokie dawki witaminy A, powyzej 50 000 1U, w polaczeniu z tetracykling mogg by¢ przyczyna
wystgpienia nadci$nienia srédczaszkowego.

Laczne stosowanie z alkoholem moze prowadzi¢ do nasilenia dziatania hepatotoksycznego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze lub laktacje

Nalezy unika¢ stosowania nadmiernych dawek witaminy A ze wzgledu na jej potencjalne dziatanie
uszkadzajace ptod. Nie stosowaé witaminy A w dawkach przekraczajacych 6 000 IU/dobe w okresie
cigzy i karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Vitaminum A Medana nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

W zasadzie nie wystepuja przy podawaniu w zalecanych dawkach.

Przyjmowanie witaminy A w wigkszych dawkach moze prowadzi¢ do rozwoju hiperwitaminozy A.
Moga wowczas wystapic: zawroty i1 bole gtowy, drazliwosc¢, jadtowstret, zajady, wypadanie wlosow,
suchos¢ skory, wymioty, bole brzucha, niedokrwistosé, zwigkszone stgzenie wapnia we krwi, obrzeki

tkanki podskornej 1 bole kostno-stawowe.

Zglaszanie 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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

W ostrym zatruciu witaming A, zwlaszcza u dzieci, wystepuje wzrost ci$nienia $rodczaszkowego

i wymioty.

W przewleklym zatruciu witaming A wystgpuje: utrata taknienia, podwdjne widzenie, zle
samopoczucie, bole gtowy, lysienie, pgkanie warg, nadmierna pobudliwos$¢, podokostnowe zgrubienie
kosci i bole kostne, powigkszenie watroby i $ledziony, niedokrwisto$¢ hipoplastyczna, leukopenia,
niekiedy wzrost ci$nienia srédczaszkowego i wodoglowie. U dzieci wystepuje przedwczesne kostnienie
nasad kosci dlugich.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna; witaminy
kod ATC: A11CA01

Witamina A (retynol) jest witaming rozpuszczalng w tluszczach, niezb¢dng w procesie widzenia i dla
Wzrostu, rozwoju i utrzymania prawidtowych funkcji nabtonka. Na dziatanie biologiczne witaminy A
sktada si¢ dziatanie retynolu oraz jego pochodnych: retynalu i kwasu retynowego.

Aldehydowa forma witaminy A - retynal bierze udziat w regulacji procesu widzenia, warunkuje
prawidtowa strukture bton komérkowych, prawidtowy rozwdj komorek rozrodczych, proliferacje
komorek nabtonka, a takze jest czynnikiem wzrostowym. Kwas retynowy jest niezbedny do wzrostu
i roznicowania si¢ komoérek nabtonka oraz syntezy glikoprotein warunkujgcych transport
oligosacharydéw przez btong komoérkowa.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Retynol szybko wchiania si¢ z jelita cienkiego i magazynowany jest w watrobie w postaci estrow
(palmitynianu, stearynianu, oleinianu). Wchianianie witaminy A z przewodu pokarmowego jest
zmniejszone u pacjentow z zespotem ztego wchtaniania thuszczow, mukowiscydoza, uszkodzeniem
watroby lub trzustki, 0séb stosujacych diete z mata zawartoscia biatka. Po wchtonigciu witamina A jest
magazynowana w watrobie, a nastepnie stopniowo uwalniana i transportowana do tkanek po zwigzaniu
ze specyficzng alfa-globuling. Jest czesciowo metabolizowana w watrobie. Przenika m.in. przez tozysko
(duze dawki sg teratogenne) i do mleka matki. Tos wynosi okoto 9 h. Witamina A jest wydalana

z moczem i katem, glownie w postaci retynalu i kwasu retynolowego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Witamina A nie wykazuje dziatania rakotworczego ani mutagennego. Ze wzgledu na potencjalne

dziatanie uszkadzajace ptod, kobiety w cigzy nie powinny przekracza¢ dawki 6 000 U witaminy A na
dobe.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Makrogologlicerolu rycynooleinian
Sacharoza

Aromat anyzowy

Sodu benzoesan

Sodu salicylan

Kwas cytrynowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

2 lata
Rozpoczete opakowanie nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesiecy.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Chroni¢ od $wiatta.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z brunatnego szkta o pojemnosci 10 ml, zamknieta zakrgtka polietylenowa z kroplomierzem
w tekturowym pudetku.

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

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Medana Pharma SA

ul. Wt. Lokietka 10

98-200 Sieradz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2745

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



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.07.1986 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.11.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



