Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

VITAMINUM A 12000 + E 70 HASCO
12 000 j.m. + 70 mg, kapsutki migkkie
Retinoli palmitas + int-rac-a-Tocopherylis acetas

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek VITAMINUM A 12 000 + E 70 HASCO i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku VITAMINUM A 12 000 + E 70 HASCO
Jak stosowa¢ lek VITAMINUM A 12 000 + E 70 HASCO

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek VITAMINUM A 12 000 + E 70 HASCO

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest lek VITAMINUM A 12 000 + E 70 HASCO i w jakim celu si¢ go stosuje

Witamina A odgrywa istotng role w procesie widzenia (zapewnia prawidlowe funkcjonowanie
siatkdwki), jest niezbedna do wzrostu, regeneracji, roznicowania si¢ komoérek, czynnosci naskorka i
nablonkoéw oraz bton sluzowych. Zwigksza odpornosé na zakazenia, bierze udzial w kostnieniu i
tworzeniu struktury ko$ci, w procesie rozmnazania, zaplodnienia i rozwoju zarodkowym. Witamina E
uczestniczy w wielu waznych przemianach ustrojowych weglowodanow (np. w utlenianiu glukozy i
rozktadzie glikogenu) oraz tluszczow (przeciwdziatajac utlenieniu wielonienasyconych kwasoéw
thuszczowych wplywa na tworzenie tzw. prostaglandyn regulujacych miedzy innymi przeptyw krwi
przez naczynia krwiono$ne). Witamina E stabilizuje blony komorkowe i btony struktur
wewnatrzkomorkowych, co np. zapobiega uszkodzeniu krwinek czerwonych (tzw. hemolizie).

Lek VITAMINUM A 12 000 + E 70 HASCO stosuje si¢ wspomagajaco w geriatrii, okulistyce (np. w
przypadkach rozmigkczenia rogéwki - tzw. kseroftalmii oraz Slepoty zmierzchowej), miazdzycy,
zaburzeniach czynnosci meskich gruczotow ptciowych, zaburzeniach okresu pokwitania oraz w
nadmiernym rogowaceniu naskorka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku VITAMINUM A 12 000 + E 70 HASCO

Kiedy nie stosowac leku VITAMINUM A 12 000 + E 70 HASCO:

- je$li pacjent ma uczulenie na substancje czynne (witamine A lub witamine E), na olej arachidowy
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- ukobiet w cigzy,

- jesli u pacjenta wystepuje tzw. zespot ztego wchtaniania,

- w przypadkach tzw. hiperwitaminozy (nadmiaru witaminy A lub E np. po przedawkowaniu),

- jesli u pacjenta wystepuje cigzkie nadcisnienie tetnicze, jaskra lub miastenia oraz przy niedoborze
witaminy K.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku VITAMINUM A 12 000 + E 70 HASCO nalezy oméwic to z
lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.
Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é podczas stosowania leku:
- u 0s6b z chorobami watroby (marsko$¢ watroby, wirusowe zapalenie watroby), u ktorych lekarz
zaleci odpowiednio nizsze dawki tego leku,
- u 0s6b przyjmujacych jednoczesnie doustne leki przeciwzakrzepowe lub estrogeny np. doustne
srodki antykoncepcyjne,
- w przypadku jednoczesnego podawania innych lekéw zawierajacych witamine A, ze wzgledu na
mozliwo$¢ jej przedawkowania.
Pacjentki, ktore moga zaj$¢ w cigze, powinny stosowac skuteczng antykoncepcje podczas
przyjmowania tego leku.
Wochtanianie witaminy A jest obnizone w przypadku zaburzenia wchianiania thuszczéw oraz
spozywania matych ilosci biatka.

Lek VITAMINUM A 12 000 + E 70 HASCO a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Podawanie neomycyny, kolestyraminy (kolestypolu) lub ciektej parafiny ogranicza wchtanianie
witaminy A. Rownoczesne zastosowanie produktow zawierajacych witaming A, syntetycznych
analogow witaminy A (jak np. acytretyna, etretynat, tretynoina) oraz beksarotenu moze doprowadzié
do wystapienia objawow tzw. hiperwitaminozy (przedawkowania witaminy A). Witamina A
podawana w duzych dawkach nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (pochodnych
hydroksykumaryny). Doustne §rodki antykoncepcyjne moga nasila¢ dziatanie witaminy A.
Witamina E moze hamowa¢ dziatanie witaminy K, zwlaszcza u 0sob przyjmujacych leki
przeciwzakrzepowe lub estrogeny. Stosowanie innych §rodkéw o dziataniu przeciwutleniajacym
(witamina C, selen, ubichinon, aminokwasy zawierajace siarke) moze tagodzi¢ niektore objawy
niedoboru witaminy E. Jednoczesne stosowanie preparatow zelaza ostabia dziatanie witaminy E,
dlatego nalezy zachowac kilkugodzinny odstep migdzy przyjmowaniem tych lekoéw. Witamina E
zwicksza wchianianie, wykorzystanie i magazynowanie witaminy A oraz moze zmniejszac
zapotrzebowanie na insuling oraz niektore leki nasercowe (tzw. glikozydy naparstnicy).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku VITAMINUM A 12 000 + E 70 HASCO nie wolno stosowa¢ u kobiet w cigzy.

Witamina A przenika do mleka kobiecego, co moze prowadzi¢ do jej przedawkowania u dziecka.
Przyjmowanie zwigkszonej ilosci witaminy A moze by¢ niebezpieczne dla ptodu i dziecka.
Podawanie duzych dawek witaminy E podczas cigzy i karmienia piersig nie jest wskazane z powodu
braku danych na temat bezpieczenstwa stosowania.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Przyjmowanie leku VITAMINUM A 12 000 + E 70 HASCO nie ma wptywu na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

Lek VITAMINUM A 12 000 + E 70 HASCO zawiera olej arachidowy (olej z orzeszkéw
ziemnych)
Jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na orzeszki ziemne lub soje, nie nalezy stosowac tego leku.

3. Jak stosowaé lek VITAMINUM A 12 000 + E 70 HASCO

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ doustnie.



O ile lekarz nie zaleci inaczej zwykle stosuje sie 1 lub 2 kapsutki na dobe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku VITAMINUM A 12 000 + E 70 HASCO
W razie przyjecia znacznie wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Dhugotrwate przyjmowanie leku VITAMINUM A 12 000 + E 70 HASCO moze prowadzi¢ do
przedawkowania zawartych w nim witamin (witaminy A lub E).

Za toksyczng dla osob dorostych uznaje si¢ dzienng dawke 30 mg retynolu (ok. 100 000 j.m. witaminy
A), jednak nawet po dtuzej trwajacym przyjmowaniu dawek 10 mg moze doj$¢ do wstapienia
objawow przedawkowania. U dzieci dawki dzienne 7,5-15 mg retynolu podawane przez 30 dni moga
doprowadzi¢ do jej przedawkowania (tzw. hiperwitaminozy). Charakterystycznymi objawami
hiperwitaminozy A sg bole glowy, nudnosci, wymioty, obrzgk tarcz nerwow wzrokowych, omamy
stuchowe, zaburzenia widzenia (gtdéwnie u dzieci, na skutek wzrostu ci$nienia
wewnatrzczaszkowego), obrzek tkanki podskornej i tkanek wokot kosci dtugich, bole migsniowo-
kostno-stawowe, objawy ze strony skory i nabtonkow (skora sucha, swedzaca, rumieniowe zapalenie
skory, pekanie naskorka ust; moze wystapic¢ uogoélnione ztuszczenie naskorka w ciggu 24 godzin od
przyjecia dawki toksycznej). Ponadto obserwowano tzw. hiperkalcemie (podwyzszone stezenie
wapnia w osoczu krwi), wybroczyny, krwawienia, nerwowo$¢, uczucie zmeczenia, drazliwo$é oraz
senno$¢. Bardzo znacznemu i dlugotrwatemu przedawkowaniu witaminy A moga towarzyszy¢ inne
niepozadane objawy dotyczace uktadu krwiono$nego (zmiany hematologiczne, anemia,
matoplytkowos$¢, neutropenia), osrodkowego uktadu nerwowego (objawy neurologiczne, psychiczne,
anoreksja, rzekomy guz mozgu), zapalenie dzigsel, objawy uszkodzenia watroby (marskos¢,
wiloknienie, zaburzenia ci$nienia i przeptywu krwi w krazeniu wrotnym), zaburzenia widzenia
(podwojne widzenie), zaburzenia czynnos$ci oddechowej, zmiany dermatologiczne (lysienie, zapalenie
skory, wyprysk, rumien, §wiad) i przebarwienia skdry, osteoporoza, stwardnienie kosci
(osteoskleroza) oraz inne zmiany uznawane za mniej specyficzne.

Wysokie dawki witaminy E (400 - 800 j.m. czyli 400 - 800 mg octanu all-rac-a-tokoferylu na dobg)
stosowane przez dtuzszy okres mogg powodowaé biegunke, bole brzucha i inne zaburzenia ze strony
przewodu pokarmowego, a takze uczucie zmeczenia i ostabienia, nieostre widzenie, bole gtowy,
wysypke, zaburzenia czynnos$ci gruczotow piciowych, zmniejszenie stgzenia hormonow tarczycy w
osoczu krwi.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawow przedawkowania nalezy
przerwac stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku VITAMINUM A 12 000 + E 70 HASCO
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Witaminy A i E sg zwykle dobrze tolerowane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

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

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywac lek VITAMINUM A 12 000 + E 70 HASCO

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktdrych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek VITAMINUM A 12 000 + E 70 HASCO

— Substancjami czynnymi leku sg witamina A oraz witamina E. 1 kapsutka migkka zawiera:
retynolu palmitynian stabilizowany tokoferolem (witamina A) 12 000 j.m.,
all-rac-a-tokoferylu octan (witamina E) 70 mg

— Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: all-rac-a-tocopherol, olej arachidowy
oczyszczony, zelatyna, glicerol.

Jak wyglada lek VITAMINUM A 12 000 + E 70 HASCO i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ owalnych, szczelnie wypetnionych roztworem kapsutek migkkich, o gtadkiej i I$nigcej
powierzchni. Jedno opakowanie leku zawiera 30 kapsutek migkkich.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel.: (22) 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



