CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VITAMINUM A+E Omega Pharma 30 000 j.m. + 70 mg kapsutki migkkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 30 000 j.m. Retinoli acetas (Witamina A, retynylu octan)
70 mg Tocopheroli acetas (Witamina E, tokoferylu octan)

Substancje pomocnicze: olej arachidowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka migkka

Kapsutki barwy jasnozottej lub jasnobrazowej, owalne ze szwem, wypetnione olejowym roztworem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie objawow klinicznych wynikajacych z niedoboru witaminy A i witaminy E.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Do stosowania doustnego u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 1 kapsutka raz na dobg.
4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancjg¢ pomocniczag wymieniong w
punkcie 6.1, hiperwitaminoza A, hiperwitaminoza E, zespot uposledzonego wchtaniania thuszczow,
ciaza i okres karmienia piersia (patrz punkt 4.6), nadwrazliwos$¢ na orzeszki ziemne lub soje.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas leczenia nie stosowac innych lekOw zawierajacych witaming A i (lub) witamine E, ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia objawow przedawkowania.

W przypadku dlugotrwatego stosowania witaminy A (kilka tygodni, kilka miesi¢cy) dawek juz od
10 000 j.m. na dobe u 0s6b z zaburzeniami czynnosci watroby, nerek, mata masg ciata (np. dzieci),
hipoproteinemia, naduzywajacych alkoholu, moga wystapi¢ objawy przedawkowania. Nie nalezy
zwicksza¢ zaleconego dawkowania bez zgody lekarza (patrz punkt 4.9).

Ostroznie stosowaé w przypadku choréb watroby i u 0séb z choroba alkoholowa ze wzgledu na
mozliwo$¢ dalszego uszkodzenia watroby.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Produkt leczniczy zawiera olej arachidowy (z orzeszkow ziemnych) w ilosci 32,988 mg. Jesli u
pacjenta wystepuje uczulenie na orzeszki ziemne lub soje¢, nie nalezy stosowac tego produktu
leczniczego (patrz punkt 4.3).



4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leczenie skojarzone retynoidami (izotretynoina, etretynat, beksaroten) i witaming A w dawkach
wiekszych niz 4000 — 5000 j.m. na dobe, moze spowodowaé objawy przedawkowania witaminy A
(patrz punkt 4.9). Podczas leczenia retynoidami stosowanie witaminy A w dawkach wigkszych niz
ww. jest niewskazane (patrz punkt 4.6).

Alkohol nasila dziatanie toksyczne witaminy A.

Kolestyramina, kolestypol, oleje mineralne, neomycyna zmniejszajg wchtanianie witaminy A i E.
Witamina E moze dziata¢ antagonistycznie w stosunku do witaminy K, dlatego u pacjentow
przyjmujacych doustne leki przeciwzakrzepowe lub estrogeny, moze wystapic ryzyko zaburzen
krzepniecia.

Witamina E moze powodowac¢ zwigkszone wchtanianie cyklosporyny.

Witamina E w duzych dawkach moze spowodowa¢ zmniejszenie odpowiedzi na leczenie preparatami
zelaza. Takze zwigzki zelaza mogg zmniejszaé aktywno$¢ witaminy E (nalezy zachowaé
kilkugodzinny odstep miedzy podawaniem obu lekow).

Doustne $rodki antykoncepcyjne mogg zwickszy¢ stezenie witaminy A w osoczu (patrz punkt 4.6).
Zachowac ostroznos$¢ podczas rownoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych (dikumarol,
warfaryna) ze wzgledu na mozliwo$¢ zmniejszenia ich skuteczno$ci i spowodowania krwawienia.
Podczas dlugotrwatego stosowania witaminy E nalezy regularnie kontrolowac czas protrombinowy.
Jednoczesne stosowanie lekow przeciwzakrzepowych z grupy indandionu moze zwigkszy¢ ryzyko
krwotokow.

Witamina E zwigksza wchtanianie i wykorzystanie witaminy A, oraz chroni przed hiperwitaminoza A.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany w cigzy ze wzgledu na duza zawarto$¢ witaminy A.
Zalecane przez WHO maksymalne catkowite dzienne spozycie witaminy A dla kobiet w cigzy wynosi
10 000 j.m. = 3000 pg RE (réwnowaznika retynolu). Preparaty suplementacyjne zawierajace wiecej
niz 5000 j.m. sg niewskazane ze wzglgedu na mozliwe dziatanie teratogenne.

Dzialanie teratogenne witaminy A zaobserwowano w badaniach na zwierzetach, jednak brak
wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u ludzi. Syntetyczna pochodna
witaminy A - izotretynoina wywiera efekt teratogenny u ludzi. Doustne $rodki antykoncepcyjne moga
zwiekszy¢ stezenie witaminy A w osoczu, dlatego w przypadku cigzy po ich odstawieniu ryzyko
dziatania teratogennego na ptdd jest wigksze.

Zalecane dzienne spozycie (RDA) witaminy E dla kobiet cigzarnych w wieku 14-50 lat wynosi 15 mg.
Nie opisano komplikacji zarowno po podwyzszeniu, jak i obnizeniu stgzen witaminy E u kobiet w
cigzy, jednak stosowanie witaminy E w cigzy powinno by¢ pod kontrola lekarska.

Witamina E czg$ciowo przenika przez tozysko. Jej stezenie we krwi matki jest 4-5 razy wyzsze niz we
krwi ptodu, dlatego u wezesniakow, u ktorych stezenie witaminy E jest niskie cze$ciej wystepuje
niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Karmienie piersiq

Witamina A i E przenikaja do mleka kobiecego. W trakcie leczenia produktem Vitaminum A+E
Omega Pharma nie nalezy karmi¢ piersia.

Zalecane dzienne spozycie witaminy E dla kobiet karmigcych piersig wynosi 19 mg.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Vitaminum A+E Omega Pharma nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$é
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane



Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujgco:

Bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do< 1/100), rzadko
(>1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (czestosé nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Jesli przestrzegane sg zalecenia dotyczace dawkowania, produkt zazwyczaj nie powoduje objawdw
niepozadanych.

Dhugotrwale (tygodnie, miesigce) stosowanie witaminy A w duzych dawkach wigkszych niz 3000 pg
(10 000 j.m.) na dob¢ moze prowadzi¢ do wystapienia objawow przedawkowania (patrz punkt 4.9).

Zaburzenia psychiczne
Czestos$¢ nieznana: drazliwo$é, depresja, zaburzenia psychiczne, anoreksja;

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgstos¢ nieznana: zwickszone cisnienie wewnatrzczaszkowe, sennos¢, dlugotrwale bole glowy,
zawroty glowy;

Zaburzenia oka
Czgstos¢ nieznana: oczoplas, Swiattowstret;

Zaburzenia zotgdka i jelit
Czgstos¢ nieznana: nudno$ci, wymioty, bole brzucha;

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych
Czestos¢ nieznana: powigkszenie watroby i Sledziony;

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto$¢ nieznana: hiperkeratoza, zmiany skorne i zmiany w obrebie blon §luzowych, przesuszenie
wlosow, pekanie i krwawienie warg, lysienie, rumien, hiperpigmentacja, tuszczenie skory, wysypka,

Zaburzenia miesniowo- szkieletowe i tkanki podskornej
Czestos¢ nieznana: bole kosci 1 stawow;

Zaburzenia og6lne i zmiany w miejscu podania
Czesto$¢ nieznana: zmeczenie, zte samopoczucie, niewysoka goraczka, zmniejszenie lub zwigkszenie
masy ciala, ostabienie, tkliwos$¢ uciskowa.

Stosowanie witaminy E w dawkach wigkszych niz 300 jednostek (220 mg) na dobe rzadko moze
powodowac dziatania niepozadane. Objawy te ustgpuja po zaprzestaniu stosowania witaminy E.

Zaburzenia endokrynologiczne
Czestos$¢ nieznana: obnizenie stezenia tyroksyny i trijodotyroniny w surowicy krwi, podwyzszenie
stezenia estrogenow i androgendow w moczu;

Zaburzenia psychiczne
Czestos¢ nieznana: zaburzenia emocjonalne;

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgstos¢ nieznana: bol glowy;

Zaburzenia oka
Czestos¢ nieznana: niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia;

Zaburzenia naczyniowe
Czgsto$¢ nieznana: zakrzepowe zapalenie zyt;



Zaburzenia zolgdka i jelit
Czgsto$¢ nieznana: nudnosci, biegunka, kurcze jelit;

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czgsto$¢ nieznana: wysypka,

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Czgsto$¢ nieznana: kreatynuria;

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Czgsto$¢ nieznana: zaburzenia gonad, bolesnosc¢ piersi;

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania
Czgstos¢ nieznana: zmgczenie, ostabienie;

Badania diagnostyczne
Czesto$¢ nieznana: podwyzszenie stgzenia kinazy kreatyninowej, cholesterolu i triglicerydow.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dotyczy gltéwnie witaminy A.

Objawy ostrego zatrucia mogg wystapic¢ po 6 godzinach od jednorazowego przyjecia od 75 000 j.m.
witaminy A u dzieci i od 1 000 000 j.m. witaminy A u dorostych i charakteryzuja si¢ wystgpowaniem
nadmiernego uspokojenia, sennosci, delirium, bolu gtowy, zawrotow glowy, $piaczki lub drazliwosci,
nudnosci, wymiotow i biegunki.

Po dlugotrwatym stosowaniu witaminy A w duzych dawkach moga wystapi¢ objawy przewleklego
dzialania toksycznego (patrz punkt 4.8).

Przedawkowanie witaminy A u dzieci charakteryzuje si¢ op6znieniem wzrostu, wczesniejszym
formowaniem nasady kosci, bolesnym wzrostem ko$ci dtugich, bolami §ciegien i migéni,
zwigkszeniem ilosci wapnia we krwi i w moczu. Moga si¢ rowniez pojawic¢ objawy ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego w postaci zwigkszonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego,
obrzmienia tarczy nerwu wzrokowego, bolu gtowy, kopulastego ciemiaczka u noworodkéw, zaburzen
wzroku i stuchu, parestezji, zawrotow glowy, bolesnych obrzmien kosci dtugich.

Witamina E zazwyczaj nie wywoluje objawdw toksycznosci.

Jakkolwiek, stosowanie dawek wigkszych niz 300 jednostek na dobe rzadko moze powodowac objawy
wymienione w punkcie 4.8.

Leczenie przedawkowania witaminy A polega na zaprzestaniu jej stosowania i jezeli konieczne,
zastosowaniu leczenia objawowego. Objawy przedmiotowe i podmiotowe ustepuja zwykle w ciggu
1-4 tygodni po zaprzestaniu spozywania witaminy A.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Witaminy, polgczenia witamin.

Kod ATC: A11JA

Vitaminum A+E Omega Pharma jest lekiem ztozonym, zawierajacym w swoim sktadzie witamine A
oraz witamin¢ E. Witaminy A i E nie sg syntetyzowane endogennie i muszg by¢ dostarczane do
organizmu.

Witamina A i E nalezg do grupy witamin rozpuszczalnych w thuszczach. Witamina A u ludzi jest
niezbedna do prawidtowego procesu widzenia, reprodukcji, wzrostu, regeneracji i roOznicowania
czynnosci nablonkow, a takze do wzrostu i rozwoju kosci oraz do zachowania integralnosci btony
sluzowej. W siatkowce retynol ulega przemianie do aldehydu cis-retynolu, ktéry z opsyna tworzac
barwnik wzrokowy — rodopsyne - konieczng do adaptacji wzroku w ciemno$ci. Witamina A jest
kofaktorem w procesach syntezy mukopolisacharydow, cholesterolu i metabolizmu
hydroksysteroidow.

Niedobor witaminy A prowadzi do §lepoty zmierzchowej, wysychania spojowek (kseroftalmii),
rozmigkania rogowki (keratomalacji), a w cigzkich przypadkach do trwatego uszkodzenia oczu i
$lepoty. Ponadto niedobor witaminy A moze by¢ powodem zmian skornych: nadmiernego
rogowacenia skory (hiperkeratozy), metaplazji nabtonka bton §luzowych.

Aktywno$¢ biologiczna witaminy E wynika glownie z wtasciwosci antyoksydacyjnych. Witamina E
przeciwdziata powstawaniu wolnych rodnikoéw tlenowych i nadtlenkoéw lipidowych. Chroni
wielonienasycone kwasy tluszczowe przed utlenianiem, stabilizuje blony komodrkowe i lipidowe
struktury wewnatrzkomorkowe. Wptywa na biosynteze prostaglandyn oraz agregacj¢ ptytek krwi.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie:

Po podaniu doustnym witamina A jest szybko i catkowicie wchtaniana z przewodu pokarmowego,
gtéwnie w dwunastnicy.

Niezbedna do jej wchtaniania jest obecnos¢ thuszczow i biatek. U pacjentéw z chorobami watroby i
trzustki, zaburzeniami wchilaniania thuszczow, infestacjami pasozytniczymi i stanami zapalnymi
przewodu pokarmowego, mukowiscydoza, a takze podczas stosowania diety ubogobiatkowej oraz
podczas stosowania duzych dawek witaminy A, obserwuje si¢ jej zmniejszone wchlanianie.

Stopien wchianiania witaminy E zwigksza si¢ w obecnosci thuszczow i zalezy od prawidtowej
czynnosci trzustki. Wraz ze zwigkszeniem podawanej dawki wchtanianie ulega zmniejszeniu. U
pacjentdéw z zespotem ztego wchlaniania i u wezesniakéw o matej masie ciata, witamina E jest lepiej
wchtaniana z preparatoéw zawierajacych postac rozpuszczalng w wodzie niz z roztwordéw olejowych.
Dystrybucja:

90% witaminy A, palmitynian retynolu i mate ilosci retynolu sa odktadane w watrobie. Pozostate
ilosci gromadzone sg w nerkach, migsniach i nadnerczach. Fizjologiczne stezenie witaminy A w
surowicy wynosi od 300 do 700 ng/ml (10 000 do 24 000 j.m.) u dorostych i od 200 do 500 ng/ml
(670 do 16 700 j.m.) u dzieci, a w stanach niedoboru sg mniejsze od 100 ng/ml (334 j.m.).

Witamina A jest wydzielana z mlekiem matki.

Witamina E ulega dystrybucji do wszystkich tkanek i jest powoli odktadana w mig$niach, watrobie i
tkance ttuszczowej. Gromadzi si¢ takze w gatce ocznej, gtownie w naczynidwce, ciatku szklistym oraz
siatkdwce, w ktorej osigga najwigksze stezenie. Zapas witaminy E w organizmie wynosi 3-8 g i moze
pokrywac zapotrzebowanie organizmu nawet przez 4 lata.

Stezenie witaminy E w osoczu jest zréznicowane osobniczo i wynosi od 6 do 14 ng/l, ale $cisle
koreluje ze stgzeniem lipoprotein i catkowitym st¢zeniem lipidow w osoczu. Utrzymujace si¢ przez
kilka miesigcy stezenie ponizej 5 pg/l w osoczu lub ponizej 800 pg/l w lipidach osocza jest uznawane
za stan niedoboru.

Podczas przyjmowania duzych dawek witaminy E jej zwigkszone st¢zenia w 0osoczu mogg si¢
utrzymywac do 2 dni.



Witamina E czeSciowo przenika przez tozysko i jej stezenia u noworodkow sa 20-30% mniejsze niz w
organizmie matki, za§ w przypadku wcze$niakow moga by¢ nawet jeszcze mniejsze. Mleko matek
karmigcych przy normalnej diecie zawiera 2-5 mg/l witaminy E.

Eliminacja:

Retynol jest wigzany z kwasem glukuronowym, powstaty B-glukuronian podlega krazeniu
watrobowemu, gdzie utlenia si¢ do retynalu i kwasu retynojowego. Kwas retynojowy ulega
dekarboksylacji, nastgpnie wigzaniu z kwasem glukuronowym i w tej postaci jest wydalany z katem.
Retynal, kwas retinojowy i inne, rozpuszczalne w wodzie metabolity sa wydalane z moczem i katem.
Retynol u zdrowych ludzi nie jest wydalany z moczem, jednakze u chorych na zapalenie ptuc lub
przewlekle zapalenie nerek, witamina w postaci niezmienionej moze by¢ wydalana tg droga.
Biologiczny okres poltrwania retynolu waha si¢ od kilku tygodni do miesiecy.

Wigkszo$¢ witaminy E jest powoli wydalana z z6lcia, czgsciowo ulega biotransformacji w watrobie do
glukuronianow, kwasu tokoferonowego i y-laktonow, ktore sag wydalane z moczem. Stwierdzono
rowniez powstawanie metabolitow o charakterze chinonow. Biologiczny okres pottrwania witaminy E
wynosi okoto dwdch tygodni.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Witamina A nie wykazuje dziatania mutagennego; badania na zwierzetach wykazuja, ze witamina A
dziata teratogennie.

Witamina E nie wykazuje dziatania teratogennego, kancerogennego ani mutagennego.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Oktylu galusan

Olej arachidowy rafinowany

Zelatyna

Glicerol

Etylu parahydrokasybenzoesan

Woda oczyszczona.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznoSci

18 miesigcy

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C, nie zamraza¢. Chroni¢ od $wiatla i wilgoci.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
30 kapsutek w blistrze z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Omega Pharma Poland Sp. z o.0.

Al Niepodlegtosci 18

02-653 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1508

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

Data wydania pierwszego pozwolenia 05.12.1962 r

Data przedtuzenia pozwolenia 20.05.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.12.2017
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