CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Vitaminum A + D; Medana, (20 000 j.m. + 10 000 j.m.)/ml, ptyn doustny

2. SKEAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Retynolu palmitynian (Retinoli palmitas) 20 000 j.m./ ml
Witamina Ds (Cholecalciferolum) 10 000 j.m./ ml

1 kropla zawiera 588 j.m. witaminy A i 294 j.m. witaminy D
Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
- stany niedoboru witaminy A i D,
- leczenie wspomagajace w zaburzeniach skory i blon §luzowych (m.in. tuszczyca, rybia tuska,
dermatozy pochodzenia nowotworowego).

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Niemowleta w wieku od 4 tygodni i dzieci — 2 krople na dobg
Mtiodziez i dorosli — 2 krople na dobe

Kobiety w ciazy i kobiety karmiace — 2 krople na dobe.

Sposob podawania
Preparat podawaé w tyzce plynu.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na dowolna substancj¢ pomocnicza.

Hiperwitaminoza A, hiperwitaminoza D, niewydolno$¢ nerek, hipercalcemia, zespot zlego
wchianiania.

Nie stosowac u dzieci do 4 tygodnia zycia ze wzgledu na mozliwosé wystapienia nadwrazliwosci.

Nie stosowac¢ lacznie z innymi preparatami zawierajacymi witaminy A i D.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Unika¢ przedawkowania.

W czasie leczenia nie nalezy spozywa¢ nadmiernych ilosci pokarméw bogatych w witaming A (np.
watroby).

Bardzo ostroznie stosowac u kobiet w ciazy.

Zbyt duze dawki witamin, stosowane diugo lub dawki uderzeniowe, moga by¢ przyczyna przewleklej
hiperwitaminozy A i/lub D;.

Podawacé ostroznie pacjentom unieruchomionym, przyjmujacym tiazydy oraz inne leki moczopedne,
z kamica nerkowa, chorobami serca oraz stosujacym glikozydy naparstnicy.

Podczas stosowania preparatu zaleca si¢ okresowo kontrolowac¢ poziom wapnia i fosforandw we krwi
i moczu. Nie nalezy podawa¢ rownoczesnie z witaming D; wysokich dawek wapnia, fosforu
i magnezu.

Niemowletom, u ktérych stwierdza si¢ od urodzenia male wymiary ciemienia przedniego, preparat
Vitaminum A+D; Medana nalezy podawa¢ bardzo ostroznie.



4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakceji

Wchianianie witaminy A moze by¢ uposledzone w przypadku réwnoczesnego stosowania
cholestyraminy, cholestipolu, doustnie podanej neomycyny, oleju mineralnego. W takich przypadkach
konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki witaminy A. Przyczyna zmniejszonego wchianiania witaminy
A moze by¢ rowniez stosowanie orlistatu. Doustne leki antykoncepcyjne podwyzszaja stezenie
witaminy A w osoczu. Stosowanie witaminy A réwnolegle z innymi retynoidami moze prowadzi¢ do
zwigkszenia jej toksycznosci. Wysokie dawki witaminy A, powyzej 50 000 j.m. w polaczeniu
z tetracykling moga by¢ przyczyna wystapienia nadcisnienia Srédczaszkowego.

Laczne stosowanie z alkoholem moze prowadzi¢ do nasilenia dzialania hepatotoksycznego.
Dlugotrwate stosowanie srodkéw zobojetniajacych zawierajacych glin w polaczeniu z witaming D
moze przyczynia¢ si¢ do zwigkszenia stgzen glinu we krwi i w konsekwencji do toksycznego wplywu
glinu na kosci. Rownoczesne stosowanie srodkow zobojetniajacych zawierajacych magnez i witamine
D prowadzi¢ moze do hipermagnezemii, szczegdlnie przy wspotistniejacej przewlektej niewydolnosci
nerek. Réwnoczesne podawanie witaminy Ds i preparatow zawierajacych fosfor zwigksza ryzyko
wystapienia hiperfosfatemii.

4.6. Ciaza lub laktacja

Nalezy unika¢ stosowania nadmiernych dawek witaminy A i D; ze wzgledu na ich potencjalne
dziatanie uszkadzajace ptod. Nie stosowaé witaminy A w dawkach przekraczajacych 4 000 j.m./dobe
w okresie ciazy i karmienia piersia.

Istotnym czynnikiem wplywajacym na zagrozenie teratogenne (patrz punkt 5.3) moze by¢ nie tylko
dawka, ale i czas trwania suplementacji. Dane dotyczace teratogennych wiasciwosci witaminy A
skianiaja do bezwzglednego przestrzegania zasady wprowadzania suplementacji witaminy A u kobiet
w okresie ciazy lub laktacji tylko w przypadkach absolutnie niezbednych, gdy wystepuja ewidentne
niedobory tej witaminy, a dieta nie wystarcza do ich pokrycia, oraz po doktadnej ocenie stanu
gospodarki witaming A.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Preparat Vitaminum A+D; Medana nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw

mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozgdane

W przypadku rzadko wystepujacej nadwrazliwosci na witaminy lub przy stosowaniu zbyt duzych
dawek podawanych przez dluzszy okres czasu moze dojs¢ do zatrué okreslanych jako
hiperwitaminoza D lub hiperwitaminoza A. Objawy hiperwitaminozy D obejmuja:

- zaburzenia uktadu nerwowego: bdle glowy;

- zaburzenia zotadka i jelit: utrata taknienia, nudnosci, wymioty, zaparcia;

- zaburzenia nerek i drég moczowych: wielomocz, kamica nerkowa;

- zaburzenia mig¢Sniowo-szkieletowe i tkanki facznej: bole migsni i stawow;

- zaburzenia metabolizmu i odzywiania: ubytek masy ciafa;

- zaburzenia psychiczne: depresje, zaburzenia psychotyczne.

Moga réwniez wystapi¢: sucho$¢ w jamie ustnej, zwigkszenie poziomu wapnia we krwi i/lub w
moczu, zwapnienie tkanek, zawroty glowy, drazliwosé, zajady, wypadanie wlosow, suchos¢ skory,
bole brzucha, niedokrwistos¢, obrzeki tkanki podskdrnej i bole kostno-stawowe.

Na ogo6l objawy te cofajg si¢ po odstawieniu witamin.

Diugotrwale przyjmowanie witaminy A moze by¢ przyczyna uszkodzenia watroby.

4.9. Przedawkowanie

W ostrym zatruciu witaming A, zwlaszcza u dzieci, wystgpuje wzrost ci$nienia $rédczaszkowego
1 wymioty. W przewleklym zatruciu witaming A wystgpuje: utrata faknienia, podwojne widzenie, zle
samopoczucie, bdle glowy, lysienie, pekanie warg, nadmierna pobudliwos¢, podokostnowe zgrubienie
kosci 1 bdle kostne, powiekszenie watroby i $ledziony, niedokrwisto$¢ hipoplastyczna, leukopenia,
niekiedy wzrost cisnienia srodczaszkowego i wodoglowie. U dzieci wystepuje przedwczesne
kostnienie nasad kosci dhugich.

Objawy toksycznego dziatania witaminy D obejmuja hiperkalcemie, hiperkalciurig, zwapnienie nerek
i uszkodzenie kosci. Objawami klinicznymi przedawkowania witaminy D byly béle glowy, letarg,



utrata apetytu, nadmierne pragnienie, wielomocz, nudnosci, wymioty, zaparcie, ostabienie miesniowe,
spadek masy ciafa, zapalenie spojowek, Swiatlowstret, zapalenie trzustki, wodnisty wyciek z nosa,
$wiad, hipertermia, obnizone libido, hipercholesterolemia, podwyzszona aktywnos¢ aminotransferaz,
nadcisnienie, zaburzenia rytmu serca i mocznica.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty zfozone zawierajace witaming A i D
kod ATC: A11 CB

Witamina A, nalezaca do grupy witamin rozpuszczalnych w tliszczach, niezbedna jest dla wzrostu
organizmu, roznicowania 1 czynnosci tkanki nablonkowej skéry i blon $luzowych. Dziala
antyoksydacyjnie, wiazac si¢ z wolnymi rodnikami i wywierajac dzialanie ochronne na komorki.
Odgrywa wazna rolg¢ w procesie tworzenia rodopsyny, barwnika decydujacego o zdolnosci widzenia
o zmierzchu. Bierze udzial w metabolizmie bialek, weglowodanéw, hormonow steroidowych.
Whptywa na wydzielanie hormonu tyreotropowego i unieczynnianie tyroksyny w tkankach. Pobudza
aktywnos¢ enzymatyczna watroby. Niedobdér witaminy A prowadzi do kseroftalmii, niedowidzenia
zmierzchowego, suchosci skory i bton sluzowych.

Witamina Ds i jej metabolity biora udzial w utrzymaniu fizjologicznego stezenia wapnia i fosforanow
we krwi. Razem z parathormonem zwigkszaja wchianianie wapnia w przewodzie pokarmowym,
zwrotne wchlanianie wapnia w kanalikach nerkowych oraz aktywnos¢ osteoklastow w tkance kostnej.
Dzieki utrzymaniu wlasciwego stezenia wapnia dochodzi do mineralizacji  substancji
miedzykomorkowej kosci wytwarzanej przez osteoblasty. Utrzymanie wlasciwego stezenia wapnia ma
réwniez decydujace znaczenie dla przewodnictwa nerwowo-migsniowego.

Wspotdzialanie witaminy A i D jest zwiazane z istnieniem heterodimeru powstalego z dimeryzacji
receptora retynoidow RXR (receptora kwasu 9-cis-retynowego) lub RAR (kwasu retynowego) ze
steroidowym receptorem witaminy D-VDR. Poprzez heterodimer VDR-RXR witaminy A i D
pobudzaja procesy transkrypcji i moga wplywac na ekspresje tych samych genéw odpowiedzialnych
za syntezg bialtka, regulujac lacznie wiele proceséw w organizmie. W ten sposdb kontrolowana jest
synteza ponad 40 bialek, w tym receptora czynnika wzrostowego naskorka, keratyny, biatka
ostonkowego komodrek zrogowacialych, a takze regulujacej wzrost komorek dekarboksylazy
ornitynowej. Receptor witaminy D nie taczy si¢ z fragmentami reagujacymi z witaming D o ile nie jest
obecny rowniez receptor kwasu 9-cis —retynowego.

Zatem witaminy A i D wzajemnie reguluja swoje dzialanie poprzez heterodimery receptorow,
wykazuja podobienstwo dziatania na proliferacje i réznicowanie si¢ komorek 1 w zwiazku z tym sa
stosowane w leczeniu chordb skory. Zatem wskazaniami do stosowania polaczenia witaminy A i D
moze by¢ tuszczyca, ostra posta¢ chlonniaka z limfocytow T a takze rogowacenie tradzikowe.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Proces wchlaniania witaminy A z przewodu pokarmowego jest szybki. Wchianianie zachodzi gtéwnie
w jelicie cienkim. Wydajnos¢ tego procesu wynosi 60 - 90%. Witamina A posiada dlugi biologiczny
okres poltrwania i ulega kumulacji w watrobie (w lipocytach w kompleksach lipioglikoproteinowych
pod postacia estrow retynolu). Przed uwolnieniem do krwi estry retynolu sa hydrolizowane,
auwolniony retynol jest wiazany przez apobialko wiazace retynol. Retynol, ktory nie jest
magazynowany w watrobie metabolizowany jest w watrobie do licznych metabolitéw oraz sprze¢gany
z kwasem glukuronowym, a nastepnie utleniany do retynalu i kwasu retynowego. Metabolity
witaminy A sa wydalane przez nerki. Czes¢ metabolitow ulega sprzeganiu z kwasem glukuronowym
lub tauryna i wydalana jest z z6fcia.

Wechlanianie witaminy D w przewodzie pokarmowym odbywa si¢ przy udziale kwaséw zotciowych,
glownie w jelicie cienkim za pomoca dyfuzji biernej. Wchlonigciu ulega od 50-80 % podanej dawki.
W osoczu witamina D jest transportowana do watroby w formie kompleksu ze specyficznym biatkiem
wiazacym, syntetyzowanym w watrobie. W watrobie witamina D ulega hydroksylacji w pozycji 25
ijest uwalniana ponownie do krazenia, gdzie wystepuje w postaci zwiazanej ze specyficzna
s globulina. Aktywacja metaboliczna witaminy D nastepuje glownie w watrobie i nerkach. Witamina
D i jej metabolity sa wydalane gldwnie z zolcia. Ostateczny produkt przemian witaminy D — kwas
kalcytriolowy, wydalany jest z moczem.



5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan przeprowadzonych na zwierzetach wskazuja, ze witamina A, a zwlaszcza jej endogenne
metabolity dzialaja teratogennie i moga powodowaé uszkodzenia plodéw. Szczegdlnie w pierwszym
trymestrze cigzy przyjmowanie witaminy A moze spowodowaé powazne wady rozwojowe plodu,
obejmujace zaburzenia rozwojowe twarzoczaszki, ucha wewnetrznego, ukladu sercowo-
naczyniowego, uktadu nerwowego, a takze mikroftalmie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Polisorbat 80

Alkohol benzylowy

Glicerol

Glikol propylenowy

Kwas cytrynowy

Disodu fosforan

Aromat anyzowy

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznos$ci
2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazag.
Chroni¢ od $wiatfa.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka z brunatnego szkta o pojemnosci 10 ml, zamknieta nakretka polietylenowa z kroplomierzem
w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukeja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalos$ci
Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Medana Pharma SA

98-200 Sieradz, ul. Wt Lokietka 10

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2601

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

09.07.1986 r.

16.06.1999 r.

25.08.2004 r.

27.05.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



