CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Vitaminum A + E Medana 2500 j.m. + 200 mg kapsulki elastyczne

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 kapsutka zawiera 2500 j.m. Retinoli palmitas (retynolu palmitynianu) i

200 mg int-rac-a-Tocopherylis acetas (all-rac-a-tokoferylu octanu)
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsulki elastyczne.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Leczenie niedoboréw witaminy A i witaminy E objawiajacych sig:

niedowidzeniem zmierzchowym

zaburzeniami wzrostu

dlugotrwalym nieprawidlowym odzywianiem

zaburzeniami w przemianie materii

zmniejszeniem odpornosci organizmu na zakazenia

zmianami chorobowymi nablonkéw i blon §luzowych.

Wspomagajaco:

w chorobach ukladu krazenia (chorobie niedokrwiennej serca, nadcis$nieniu tetniczym,
zakrzepowym zapaleniu zyt)

w profilaktyce choréb, ktoérych etiologia zwigzana jest z ,,wolnymi rodnikami” np.
miazdzyca, choroba niedokrwienna serca, nowotwory, szczegblnie u o0s6b
przebywajacych w skazonym srodowisku, narazonych na stres lub u palaczy

w profilaktyce miazdzycy naczyn

W retinopatii miazdzycowej i nadci$nieniowe;j

w niedokrwistosci hemolityczne;j

w cukrzycy

w kolagenozach.

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie produktu leczniczego nalezy dostosowaé do rodzaju schorzenia oraz
stanu klinicznego pacjenta.

Profilaktycznie doro$li i dzieci powyzej 15 roku zycia: 1 lub 2 kapsutki dziennie.
Leczniczo w stanach niedoboru witaminy A i witaminy E dawkowanie ustala lekarz.

Przeciwwskazania

Niedobér witaminy K (mozliwos¢ wystapienia krwawien), zesp6t ztego wchtaniania
ze stolcami woskowymi, ciezka niewydolno$é lub marsko$¢ watroby, niedroznosé
drog zo6lciowych, stany po zespoleniu jelita czczego z kretym, nadwrazliwo$¢ na
ktérykolwiek sktadnik produktu.

Nie nalezy stosowa¢ innych lekéw zawierajagcych witaming A ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystgpienia hiperwitaminozy.
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Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostroznie stosowa¢ u 0s6b przyjmujacych jednoczesnie doustne leki
przeciwzakrzepowe lub estrogeny (nalezy monitorowaé¢ wskaznik Quicka (czas
protrombinowy).

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania leku u 0sdb z niewydolnoscig nerek
lub watroby. Decyzj¢ o zastosowaniu leku w czasie cigzy moze podja¢ jedynie lekarz
po rozwazeniu ryzyka i korzysci. Leku nie wolno stosowa¢ u kobiet w okresie
karmienia piersiag. Podczas przyjmowania Vitaminum A + E Medana nie wolno
spozywac¢ alkoholu.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Wchianianie witaminy A i E z przewodu pokarmowego zmniejszone jest w obecnosci
kolestyraminy, kolestypolu, neomycyny, oleju mineralnego. W przypadku
koniecznosci jednoczesnego podawania Vitaminum A + E Medana i wyzej
wymienionych lekéw nalezy zachowaé¢ mozliwie najdluzszy odstep miedzy
stosowanymi preparatami lub zwiekszy¢ dawke witamin.

Zaréwno witamina A jak i witamina E nasila dzialanie doustnych lekéw
przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny lub indandionu. Witamina E moze
dziala¢ antagonistycznie do witaminy K, zwlaszcza u osob leczonych doustnymi
lekami przeciwzakrzepowymi lub estrogenami. Stosowanie innych srodkéw o
dzialaniu przeciwutleniajagcym (witamina C, selen, ubichinon, aminokwasy
zawierajace siark¢) moze lagodzi¢ niektore objawy niedoboru witaminy E.
Jednoczesne stosowanie preparatow zelaza ostabia dziatanie witaminy E, dlatego
nalezy zachowac¢ kilkugodzinny odst¢p miedzy przyjmowaniem tych lekow.

Witamina E moze zmniejsza¢ zapotrzebowanie na insuling i glikozydy naparstnicy,
a zwicksza¢ wchlanianie, wykorzystanie i magazynowanie witaminy A.

Laczne stosowanie witaminy A oraz retynoidéow, np. izotretynoiny lub etretynatu
moze nasilaé¢ ich dzialanie, takze niepozadane.

4.6 Ciaza lub laktacja
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Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wplyw duzych dawek witaminy A na
reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3.). Rowniez dane kliniczne wskazujg na takie zagrozenie
po podaniu duzych dawek witaminy A (wady wrodzone, opdZnienie rozwoju ptodu).
Preparat moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza
korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Produktu nie nalezy stosowa¢ u kobiet w okresie karmienia piersig.

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

Lek nie powoduje zmniejszenia sprawnosci psychofizycznej, nie ma wplywu na
zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugi urzadzen mechanicznych
w ruchu.

Dzialania niepozgdane

Przy zalecanym dawkowaniu lek jest dobrze tolerowany.

Dlugotrwale stosowanie duzych dawek preparatu (powyzej 4 kapsulek na dobe) moze
spowodowa¢ biegunke, bole brzucha, nudnosci i inne zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego, a takze uczucie zmeczenia, ostabienie migsniowe, bole glowy, nieostre
widzenie.
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Przedawkowanie

Dlugotrwale podawanie witaminy A w zwiekszonych dawkach moze prowadzi¢ do
hiperwitaminozy objawiajacej si¢ drazliwoscig, zmniejszeniem taknienia, $wigdem
skory, bolami glowy, bdlami zoladka, podwyzszeniem ci$nienia $rédczaszkowego.
Moga pojawi¢ si¢ nudnosci, wymioty, uszkodzenie skéry i $luzéwek, nadmierne
kostnienie z przerostem tkanki kostnej, obrzekami 1 przerostem okostnej
prowadzacym do silnej bolesnosci ograniczenia ruchéw, zmiany skdrne: $wiad,
sucho$¢ i pekanie skéry, rybia tuska, odbarwienie skéry; ponadto: wypadanie wlosow,
zapalenie spojowek, podwdjne i nieostre widzenie, objawy o$rodkowe (bdle glowy i
zaburzenia  snu, dezorientacja, nadmierna  pobudliwo$¢,  spowolnienie
psychoruchowe).

Ostre zatrucie bardzo duzymi dawkami witaminy A (150 000 j.m. u dzieci i 1 000 000
jm. u dorostych) objawia si¢ nadmierng sennoscig, zaburzeniami psychicznymi,
zawrotami glowy, nudno$ciami i wymiotami, rumieniem, swigdem i zluszczaniem sie
skory.

Duze dawki witaminy E (400 - 800 mg na dobg) stosowane przez dtuzszy okres moga
powodowa¢ biegunke, bdle brzucha i inne zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego, a takze uczucie zmeczenia i ostabienia, nieostre widzenie, bole glowy,
wysypke, zaburzenia czynnosci gruczotéw plciowych, zmniejszenie stezenia
hormondw tarczycy w osoczu.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy; kod ATC: A11JA.

Witaminy A i E sg witaminami rozpuszczalnymi w thuszczach.

Witamina A jest pochodng karotenu, odgrywa wazng role w procesie widzenia oraz
prawidlowym wzroscie i réznicowaniu si¢ nablonkéw. Bierze udziat w metabolizmie
biatek i weglowodanéw, wspoldziata z niektdrymi gruczolami wydzielania
wewngtrznego (tarczyca, nadnercza, gonady), dziala antyoksydacyijnie.

Retynolu palmitynian w formie trans-aldehydu (retinal) wchodzi w sktad rodopsyny
(czerwieni wzrokowej), decydujacej o zdolnosci widzenia o zmierzchu.

Witamina A  przyspiesza wzrost fibroblastow, jest wiec niezbedna w procesie
wzrostu, regeneracji, réznicowaniu i funkcjonowaniu tkanki nabtonkowej, skéry i bton
Sluzowych. Bierze udzial w kostnieniu i tworzeniu struktury tkanki kostnej, procesie
reprodukcji i w rozwoju embrionalnym. Wraz z niektérymi karotenoidami wplywa na
odpornos$¢ humoralng i komérkowa.

Brak witaminy A prowadzi do niedowidzenia zmierzchowego, tzw. kurzej Slepoty, a
znaczny jej niedobér prowadzi do zrogowacenia rogéwki (kseroftalmia), moga
pojawia¢ si¢ owrzodzenia, rozpad rogdéwki, utrata wzroku. Ponadto moga wystapié
zmiany na skdrze: nadmierne rogowacenie, suchos$é, zmiany tradzikowe. Uszkodzenia
nablonka oddechowego ulatwiajg powstawanie stanéw zapalnych ukladu
oddechowego. Zmiany w nablonku przewodu pokarmowego przejawiajg sie w postaci
biegunek, zaburzen w wydzielaniu soku zotadkowego i jelitowego lub zmniejszeniem
wydzielania §liny. U dzieci nast¢pstwem niedoboru witaminy A sg zaburzenia
wzrostu, znieksztalcenia kosci i1 zaburzenia powstawania i rozwoju zebow.

Witamina E jest jednym z niezbednych sktadnikéw odzywczych, jednak jej rola nadal
nie jest dokladnie poznana. Razem z katalaza, dysmutazg nadtlenkows, peroksydaza
glutationowa oraz selenem wchodzi w sklad systemu zabezpieczajacego komorke
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przed dzialaniem wolnych rodnikéw tlenowych. Chroni wielonienasycone kwasy
tluszczowe w blonach i innych strukturach komorki, stabilizuje blony komoérkowe i
membrany organelli komoérkowych, zapobiega hemolizie czerwonych krwinek.
Ochrona przed uszkodzeniem przez rodniki tlenowe wydaje si¢ istotna w rozwoju i
funkcjonowaniu uktadu nerwowego oraz miesniowego.

Witamina E moze takze dziata¢ jako kofaktor w niektorych uktadach enzymatycznych.
Bierze udzial w utlenianiu glukozy i glikogenolizie. Uczestniczy w przemianach
lipidéw: prostaglandyn i cholesterolu.

Badania epidemiologiczne wskazuja na zwiazek pomiedzy dzienng podazg witaminy
E, a zagrozeniem chorobg niedokrwienng serca, miazdzycg i innymi chorobami,
ktérych patogeneza zwigzana jest ze stresem oksydacyjnym. Witamina E obniza
aktywno$¢ agregacyjna ptytek krwi.

Wilasciwosci farmakokinetyczne

Proces wchtaniania witaminy A jest zalezny od obecnosci soli kwaséw zdtciowych,
lipazy trzustkowej i tluszczéw zawartych w diecie i odbywa sie na drodze krazenia
jelitowo-watrobowego. W $wietle jelita cienkiego witamina A ulega hydrolizie pod
wplywem hydrolazy pankreatynowej do wolnego retinolu. W obecnosci soli kwasow
z6lciowych wolny retinol ulega wchtonigciu do enterocytéw, ponownej estryfikacji i
wbudowaniu do chylomikronéw. Wraz z limfag witaminy transportowane sg do
surowicy krwi, gdzie po zwigzaniu przez frakcj¢ B-lipoproteinows trafiajg przez ukiad
wrotny do watroby. Wchlanianie witaminy A jest zmniejszone w przypadku
zaburzonej czynnosci watroby, trzustki, uposledzenia wchlaniania tluszczéw, malej
podazy bialka, w pasozytniczych i zapalnych chorobach przewodu pokarmowego, w
mukowiscydozie. Witamina A jest magazynowana w komoérkach miazszowych
watroby 1 zaleznie od zapotrzebowania organizmu ulega hydrolizie i przechodzi do
krwi, gdzie jest transportowana w postaci zwigzanej z a;-globuling. W tkankach
obwodowych retinol jest magazynowany w blonie sluzowej tchawicy, oskrzeli, jezyka
oraz w gonadach. Przenika przez bariere lozyskows oraz jest wydzielany z mlekiem
matki. Stezenie retinolu w warunkach prawidlowych wynosi 30 - 60 pg/100 ml a w
stanach niedoboru jest mniejsze niz10 pg/100 ml.

Z przewodu pokarmowego wchtania si¢ 50 — 80% witaminy E, co wymaga obecnosci
soli kwasow zolciowych, tluszczu pokarmowego i normalnej czynnosci trzustki.
Zemulgowane estry tokoferolu wchlaniane sa3 w nablonku jelita cienkiego. Wigksza
cz¢$¢ przenika do ukladu chlonnego, skad transportowana jest wraz z krwig do
wszystkich tkanek organizmu, a zwlaszcza do tkanki ttuszczowej. Tokoferol zawarty
w chylomikronach jest wilaczany do B-lipoprotein osocza krwi i pozostaje w stanie
réwnowagi z VLDL, LDL i HDL. W transporcie przez blony komoérkowe uczestniczy
lipaza lipoproteinowa wraz z biatkiem wigzacym tokoferol. Znaczne ilosci tokoferolu
zawieraja blony mitochondriéw, siateczki endoplazmatycznej oraz struktury narazone
na wysokie ci$nienie parcjalne tlenu: blony erytrocytow i nablonek oddechowy.
Witamina E jest gromadzona w tkance thuszczowej, watrobie i mie$niach.

Wydalanie odbywa si¢ w 70% z z6lcig, natomiast reszta metabolizowana jest
w watrobie 1 wydalana z moczem w postaci glukuronidéw i innych metabolitow.
Witamina E przenika do mleka kobiecego, w niewielkim stopniu przenika przez
barier¢ lozyskowa - stezenie w surowicy krwi noworodkéw stanowi zaledwie jedng
piata st¢zenia we krwi matki.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie przeprowadzono badan przedklinicznych produktu Vitaminum A + E Medana.
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Dane przedkliniczne dotyczace witaminy A wskazujg na brak szczegdlnego
zagrozenia toksykologicznego dla ludzi, brak dziatania mutagennego,
genotoksycznego lub rakotwdrczego.

Badania na zwierzgtach wykazuja, ze witamina A dziata teratogennie.

Witamina E jest zwigzkiem malo toksycznym i nie wykazuje dziatania teratogennego,
rakotworczego ani mutagennego.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Zelatyna

Glicerol

Woda oczyszczona

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Okres waznoS$ci
3 lata

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatltem.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii AL/PVDC w tekturowym pudelku
20 kapsulek (1 blister 20 szt.)

40 kapsulek (2 blistry po 20 szt.)

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego
pozostalosci
Brak szczegdlnych wymagan.

. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Medana Pharma S.A.
ul. WiLokietka 10, 98-200 Sieradz

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8437

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

24.11.2000r.
15.03.2006 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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