CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitaminum A+E Synteza, 30 000 IU + 70 mg, kapsutikgkkie

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 30 000 IU witaminy A w paistatynolu palmitynianu i 70 mg witaminy E
w postaci allrac-a-tokoferylu octanu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: olejradagvy 122 mg i etylu parahydroksybenzoesan
0,2 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki mikkie

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosujeesw leczeniu objawdw klinicznych wynikgych z niedoboru witaminy
A i witaminy E.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Doradli i dzieci w wieku powyej 12 lat: 1 kapsutka na deb

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na kid@lwiek substangj pomocnica wymieniory
w punkcie 6.1, hiperwitaminoza A, zespét dlgozonego wchtaniania tluszczow,aixa, okres
karmienia piersi.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas leczenia nie stos@wmnych produktow leczniczych zawiegaych witamirg A i /lub
witaming E, ze wzgddu na maliwos¢ wystpienia objawdw przedawkowania. W przypadku
diugotrwatego (kilka tygodni, kilka miegty) stosowania witaminy A w dawce po#ey 10 000 1U
na dolg, u pacjentéw z zaburzeniami czydoowatroby, nerek, z niskmag ciata, hipoproteinemi
lub os6b nadiywajacych alkoholu mogwystapi¢ objawy przedawkowania.

Ostraznie stosowé u pacjentéw ze schorzeniamatwoby i oséb z chorapalkoholows, ze wzgkdu

na maliwos¢ dalszego uszkodzeniatroby.
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Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas réwnoczesnego stosowania lekow przecigep&wych
(dikumarol, warfaryna) z racji zmniejszenia ich w®azndci i mozliwosci wystkpienia krwawid.
Podczas ditugotrwatego stosowania witaminy E zyategularnie kontrolowaczas protrombinowy.
W skiad produktu leczniczego wchodzi olej arachigoktéry mare zawieré biatko orzeszkow
ziemnych. Jdi u pacjenta wys{puje uczulenie na orzeszki ziemne lubesajie naley stosowa
tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzone leczenie retynoidami (izotretynoinagtgtrat, beksaroten) i witaminA w dawkach
powyzej 4000 - 5000 IU na debmaze spowodowé wystpienie objawdw przedawkowania
witaminy A. Podczas leczenia retynoidami nie jeskazane stosowanie witaminy A w dawkach
wyzszych nz wymienione powyej. Alkohol nasila toksyczne dziatanie witaminy Aatomiast
cholestyramina, kolestypol, oleje mineralne i neoyma zmniejszaj wchianianie z przewodu
pokarmowego witaminy A i witaminy E.

Witamina E mae dziald antagonistycznie do witaminy K, dlatego u pacjentdrzyjmupacych
jednoczénie doustne leki przeciwzakrzepowe lub estrogemyiskie hormony piciowe) zwksza
sie ryzyko wystpienia krwotokéw. W wysokich dawkach witamina E @ospowodowa
zmniejszenie skuteczid leczenia preparatantielaza, dlatego natg zachowa kilkugodzinny
odstp pomidzy podawaniem tych lekéw. Witamina E #opowodowé zwigkszone wchtanianie
cyklosporyny.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza
Ze wzgkdu na dua zawart@¢ witaminy A lek Vitaminum A+E Synteza jest przeciskazany do

stosowania w okresie qity. Zalecane przez WHO maksymalne catkowite dziespezycie
witaminy A dla kobiet w cizy wynosi 10 000 IU = 300Qg RE (réwnowanika retynolu). Preparaty
suplementacyjne zawienge wkcej niz 5000 IU g niewskazane ze wzglu na maliwe dziatanie
teratogenne.

Karmienie piersj

Witamina A przenika do mleka kobiecego, dlatego rédeca s przyjmowania dgych dawek
witaminy A ze wzgtdu na maliwos¢ przedawkowania u dziecka.

Nie zaleca s podawania diych dawek witaminy E podczas laktacji z powodu bralanych na
temat bezpieczZsstwa stosowania.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Vitaminum A+E Synteza nie ma wptywu lub wywieraistetny wptyw na zdoln& prowadzenia
pojazddéw i obstugiwania maszyn

4.8 Dziatania niepa@adane
Jali przestrzeganeaszalecenia dotyeze dawkowania, Vitaminum A+E Synteza zazwyczaj nie

powoduje objawdw niepadanych. Diugotrwate stosowanie witaminy A w dawkgobwyzej
10 000 IU mae powodowa wystapienie objawow przedawkowania:

Zaburzenia ogolne
Czestas¢ nieznana: zte samopoczucie, gaka.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czestaé¢ nieznana: zwikszone dinieniesrodczaszkowe, zawroty i przewlekty bél glowy.
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Zaburzenia oka
Czestaé¢ nieznana: oczops, nadwraliwos¢ naswiatto.

Zaburzenia skory
Czstaé¢ nieznana: nadmierne wysuszanie i ztuszczanie nieegkprzebarwienia skéry, wypadanie
wiosow.

Zaburzenia uktadu pokarmowego
Czgstaé¢ nieznana: zaburzenizotadka i jelit, biegunka, nudsoi i wymioty oraz powgkszenie
watroby i sledziony.

Zaburzenia misniowo-szkieletowe
Czestai¢ nieznana: bol kigi i stawow.

Badania diagnostyczne
Czstas¢ nieznana: zwgkszenie zawarkei azotu we krwi i w moczu, zwkszenie sizenia wapnia,
cholesterolu i triglicerydéw w osoczu oraz zmniejsie liczby leukocytéw i erytrocytow.

Stosowanie diych dawek witaminy E me powodowa dziatania niepzadane:

Zaburzenia ogélne
Czestas¢ nieznana: zrtzenie, ostabienie.

Zaburzenia uktadu pokarmowego
Czestaé¢ nieznana: zaburzeniatadkowo-jelitowe, biegunka, nudsd i wymioty.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunistgest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane do Departamentu Monitorowania Niggmanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimesk 81 C, 02-222 Warszawa, telefon: 22 49-
21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania mpgvystpi¢ dziatania niepgadane wymienione w punkcie 4.8.
Jednorazowe przggie witaminy A przez osoby doroste w dawce 1 000 00 lub wiekszej i przez
dzieci w dawce 30 000 IU niae prowadzi do wysgpienia objawow toksyczroi. Objawy ostrego
zatrucia wysipuja od 6 do 24 godzin po przyiu i objawiap Sii senndcia, drazliwoscia,
zawrotami i bdélem gltowy, ponadto majaczeniem i digami oraz nietolerangj pozywienia

i biegunk,. Objawy przedawkowania exiej wysepuja u pacjentéw, ktérych wiroba jest
obciazona przez przyjmowanie lekéw, chorych na wirusowapatenie wtroby oraz
niedazywionych. Dzieci na diecie ubogobiatkowej nacgprzej tolerowa witaming A.

W przypadku przedawkowania najeprzerwa przyjmowanie leku.
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5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy, mieszanirtamin kod ATC: A11JA.

Witamina A jest nieztdna do prawidliowego przebiegu procesu widzeniazmrmaania, a take
bierze udzial w mechanizmach odpaftiowych organizmu. Odgrywa vma role w procesie
wzrostu organizmu oraz xdicowania i regeneracji tkanki nabtonkowej. Niedolwditaminy A
prowadzi do slepoty zmierzchowej, uszkodzenia rogowki i innychesci oka (kseroftalmii),
a w ckezkich przypadkach do utraty wzroku. Mo rowniez by¢ powodem zmian skérnych np.
nadmiernego rogowacenia skory, oraz zmniejszerparodsci organizmu.

Witamina E jest przeciwutleniaczem wielonienasyamykwasow ttuszczowych i fosfolipidéw
wchodzacych w sktad bton komorkowych. Przeciwdziata utdemi sktadnikow komorkowych
i powstawaniu aktywnych rodnikow tlenowych przyszighcych proces starzenia komorek.
Przewlekty niedobdr witaminy E me prowadzi do zaburz& neurologicznych.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchifanianie

Witaminy A i E wchianiay sic dobrze z przewodu pokarmowego. Wchianianie witgmin

z przewodu pokarmowego jest amaéne z wchianianiem tluszczéw, natomiast wchtariani
witaminy E zeswiatta jelita zaley od obecnéci kwaséwzotciowych i enzymow trzustki.

Metabolizm
Palmitynian retynolu ulega w organizmie hydrolidi@ retynolu - czynnej postaci witaminy A.

Dystrybucja i magazynowanie

Witamina E ulega kizeniu jelitowo-watrobowemu i transportowana jest do wszystkich tkane
organizmu. Magazynowana jest wetiiach, watrobie i tkance ttuszczowej.

Witamina A magazynowana jest gtéwnie wtmbie i przenika do mleka matki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Badania na zwiertach wykazaly szkodliwe dziatanie witaminy A na ¢ot&v dawkach powsej
6000 IU. Obserwowano zmiany w @bie cgrodkowego uktadu nerwowego, ekostupa Klatki
piersiowej, serca i ukladu moczowo-ptciowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Olej arachidowy

Zelatyna

Glicerol

Etylu parahydroksybenzoesan

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 Okres wanosci
3 lata
6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
30 kapsutek (2 blistry po 15 szt.)

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniggzdub jego odpady natg usuraé¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedstbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,Synteza” Spoz o

ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Pozna

tel. 61 879-20-81

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11570

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczenabrotu: 29 kwietnia 2004 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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