1.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitaminum A 2000 + R400 HASCO, 2000 j.m. + 400 j.m., kapsuikiekkie

2.

SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 kapsutka zawiera:
2000 j.m.witaminy A (retynolu palmitianu Retinoli palmitas) i
400 j.m. witaminy B (cholekalciferolu -Cholecal ciferolum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: olejradagvy oczyszczony, czerwiekoszenilowa
(E124).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki mekkie
Owalne kapsutki barwy jasnopomacaowej o gtadkiej,dnigcej powierzchni.

4,

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie niedoborom witamin A g.DVskazane u 0s6b krotko przebywajch na stéacu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Profilaktycznie stosuje sil do 2 kapsutek na delpodczas positku.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na kt@iwiek substangjpomocnica, wymieniory
w punkcie 6.1, zwtaszcza na olej arachidowy, orlgedemne lub sa@j.

Ponadto nie naly stosowd produktu leczniczego Vitaminum A 2000+800 HASCO:

w stanach hiperwitaminozy A lub D,

w polgczeniu z innymi lekami zawiergymi witaminy A lub D,

w przypadkach nadmiernegeztnia wapnia we krwi, nadmiernego wydalania wapnigozzem
oraz kamicy wapniowej,

u oséb unieruchomionych.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie podawa w duzych dawkach w chorobachawoby (marské¢ watroby, wirusowe zapalenie
watroby).



Wchianianie jest zmniejszone w przypadkach zabi@zaenhtaniania ttuszczéw oraz matej pagda
biatka.
Produkt leczniczy mae powodowa reakcje alergiczne z uwagi na obeghbarwnikow azowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wchianianie witaminy A z przewodu pokarmowego @shiejszone w obeckoi neomycyny,
cholestyraminy i ciektej parafiny.

Leki tiazydowe zwgkszap mozliwos¢ hiperkalcemii.

Leki przeciwpadaczkowe, ryfampicyna i cholestyraamiistabiaj dziatanie witaminy D.
Ostraznie stosowarazem z glikozydami naparstnicy, lekami przeczgapeymi lub sukralfatem.

4.6 Wplyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Dzienna dawka witaminy A nie powinna przekracz800 j.m., natomiast witaminy D nie powinna

by¢ wieksza nk 400 j.m. W trakcie kuracji nie nalg spazywac nadmiernych iléci pokarmow
bogatych w witamia A (np. watroby), gdy: maze to prowadz do przedawkowania leku, co v
by¢ niebezpieczne dla ptodu.

Karmienie piersj

Witamina A przenika do mleka kobiecego. Wekgzych dawkach produkt leczniczy meo

powodowd objawy przedawkowania u dziecka.

Witamina D tylko w niewielkim stopniu przenika ddeka kobiecego, jednak farmakologiczne dawki
preparatu witaminy D stosowane podczas leczeniki tkkaatmiacej piersi mog wywotywat

u dziecka hiperkalcemi

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Vitaminum A 2000 +;[200 HASCO nie ma wptywu na zdoktoprowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane

Produkt leczniczy Vitaminum A 2000 +;[200 HASCO stosowany zgodnie z zalecanym
dawkowaniem jest na og6t dobrze tolerowany.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel. +48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dawkowanie niezgodne z zaleceniamiz@aloprowadzi do wystpienia objawow przedawkowania
witamin A lub D, tj.: uczucia zgtzenia, draliwosci, zaburzé ze strony przewodu pokarmowego
(wymioty, brak taknienia, nudioi, biegunka), zmian skérnych, niedokrwistio bolu gtowy,
zaburzé gospodarki wapniowej, boléw kostno-stawowych ilaieoczu.

W przypadku wysipienia ww. objawow nalgy odstawé produkt.



5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy, preparatgmviny A w pohczeniu z witamin D; kod ATC:
A 11 CB.

Witamina A odgrywa istotnrole w procesie widzenia (zapewnia prawidtowe funkcjoanie
siatkowki), jest nieztdna do wzrostu, regeneracjiznicowania s} i czynnaci nabtonka skory

i blony sluzowej. Bierze udziat w kostnieniu i tworzeniuuttury kasci, a take w procesie
reprodukcji oraz rozwoju embrionalnym. Dzienne zegebowanie dorostego cztowieka na witagnin
A waha s¢ w zakresie 3000 — 5000 j.m. Niedobdr w pierwszmresie objawia siutrat zdolngci
do kolorowego widzenia i zmierzchowej adaptacji.dkatem nagpuja zaburzenia procesu
rogowacenia nabtonka, zanik btélnzowych, w tkance kostnej naptije zmniejszenie ikei wapnia
i zahamowanie wzrostu. W przypadku niedoboru witai# u kobiet w cizy, obserwuje sidefekty
u noworodkow.

Witamina D (cholekalciferol) jest bioregulatorenz@mian wapnia i fosforu w organizmie,
odpowiedzialnym za utrzymanie stanu rownowagidzy tymi dwoma pierwiastkami — gtéwnymi
sktadnikami budulcowymi kigca. Naturalne produkty sppwcze zawieraj niewiele tej witaminy
(gtéwnie w postaci prowitaminy) i nawet w prawidtepdiecie jej zawarkg jest niska.
Cholekalciferol powstaje rownten skorze pod wpltywem promieni UV&viatta stonecznego.
Dzienne zapotrzebowanie dorostego cztowieke veitaming waha st w zakresie 200 — 400 j.m.
Niedobdr witaminy D prowadzi do osteomalacji orareoporozy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Estry retynolu ulegajhydrolizie w wyniku dziatania enzyméw trzustkowyéketynol jest nagpnie
latwo wchianiany i magazynowany, gtéwnie wtrbie. Cholekaciferol jest tatwo wchtaniany

Z przewodu pokarmowego i magazynowany w tkanegmuawej i watrobie.

Dystrybucja
Transport retynolu i cholekalciferolu we krwi zadzopo zwgzaniu przez specyficzng-globuliny.

Metabolizm

Retynol ulega spezeniu z kwasem glukoronowym i powstaty glukuronidiiega kazeniu
watrobowemu, a nagpnie utlenieniu do retynalu i kwasu retynowego.

Cholekalciferol ulega hydroksylacji watrobie do 25-hydroksycholekalciferolu, a rgstie
w nerkach do 1,24,25-hydroksypochodnych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecasstwie

Ograniczenie stosowania retynolu, jak i cholekadogiu wynika przede wszystkim z wtawosci
teratogennych tych zaikdw, a bezpieczestwo ich stosowania jest wypadkewielkosci dawki
jednorazowej i dobowej oraz czasu ekspozyciji, (alariez wnikliwej oceny stanu gospodarki
witaminowo-mineralnej organizmu i stopnia pokryeiaiecie zapotrzebowania na te witaminy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Olej arachidowy oczyszczony

Zelatyna

Glicerol
Zo6tciea chinolinowa (E104)



Czerwien koszenilowa (E124)

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poiej 25°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Al w tekturowym pudetku.
50 kapsutek (2 blistry po 25 sztuk)

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzhib jego odpady natg usuré zgodnie
Z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
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