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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
VITAMINUM A GAL, 6000 1U, kapsutki miekkie

SKLAD JAKO SCIOWY | ILOSCIOWY

1 kapsutka zawiera 6000 IU retynolu palmitynianu (Retinoli palmitas).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: olej arachidowy 114 mg;

etylu parahydroksybenzoesan 0,170 mg; z6tcien pomaranczowa (E 110) 0,075 mg

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki miekkie

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Profilaktyka i leczenie nastepstw stanu niedoboru witaminy A.

Witamina A stosowana bywa réwniez jako lek uzupetniajgcy terapie choréb skoéry (np.
rybiej tuski, tradziku pospolitego, tuszczycy, liszaja ptaskiego).

Dawkowanie i sposdb podawania

Dawkowanie

Profilaktycznie: dorosli — 1 kapsutka na dobe.

Dawki lecznicze zawsze ustala lekarz.

Sposo6b podawania

Podanie doustne, najlepiej w czasie positku, popijajac wystarczajaca iloscig ptynu.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na witamine A lub inne skfadniki preparatu, hiperwitaminoza A, cigza,
zespot ztego wehtaniania ttuszczow.

Lek zawiera olej arachidowy (z orzeszkéw ziemnych). Jesli u pacjenta wystepuje
uczulenie na orzeszki ziemne lub soje, nie nalezy stosowac tego leku.

Specjalne ostrze zenia i $rodki ostro znos$ci dotycz ace stosowania

Nie podawa¢ w duzych dawkach w chorobach watroby (marskos¢ watroby, wirusowe
zapalenie watroby), w nadcisnieniu tetniczym.

Zachowa¢ szczegblng ostroznos¢ w trakcie podawania innych preparatéw
zawierajgcych witamine A ze wzgledu na mozliwos¢ przedawkowania

Wochlanianie jest zmniejszone w przypadku zaburzenia wchtaniania tluszczéw oraz
matej podazy biatka.

Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Pochodne kwasu retynowego i witamina A stosowane jednoczesnie zwiekszajg
nawzajem swojg toksycznosc¢.

Kolestyramina, kolestypol, parafina plynna i neomycyna moga zmniejszy¢
wchtanianie witaminy A. Doustne $rodki antykoncepcyjne zwiekszajg stezenie
witaminy A w surowicy Krwi.

Whplyw na ptodno $é¢, ciaze i laktacj e

Produkt leczniczy VITAMINUM A GAL jest przeciwwskazany do stosowania w okresie
cigzy (patrz. 4.3). Dawka witaminy A zawarta w produkcie jest niebezpieczna dla
ptodu.
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Witamina A przenika do mleka kobiecego, co moze prowadzi¢ do przedawkowania
u dziecka. Przyjmowanie zwiekszonej ilosci witaminy A moze by¢ niebezpieczne dla
dziecka.

Whplyw na zdolno $¢€ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
VITAMINUM A GAL nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Dziatania niepo zadane

Podczas dlugotrwatego stosowania leku w dawkach przekraczajgcych zalecane moze
wystapi¢ hiperwitaminoza A, ktorej objawami sa: zle samopoczucie, ostabienie
taknienia, nadmierna pobudliwos$¢ lub depresja, swiad i suchos¢ skoéry, famliwosé
paznokci, zmiany zabarwienia skory, wypadanie wioséw, béle gtowy, powiekszenie
watroby i sledziony, obrzek tarczy nerwu wzrokowego.

Dlugotrwate przyjmowanie witaminy A moze by¢ przyczyng uszkodzenia watroby.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do
fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatlania niepozadane za  posrednictwem  Departamentu  Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

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

Przedawkowanie

Ostre zatrucie witaming A objawia sie nadmierng sennoscig, zaburzeniami
psychicznymi, zawrotami gtowy, nudnosciami i wymiotami, rumieniem, Swigdem
i ztuszczeniem sie skéry. Moze wystgpi¢ wzrost cisnienia srodczaszkowego. Objawy
ostrego zatrucia moga wystgpi¢ juz po dawce 75 000 — 350 000 IU u dzieci,
w zaleznosci od wieku, i 1 000 000 1U u dorostych.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwo $ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy; retynol

Kod ATC: A11CA01

Witamina A jest niezbedna do prawidiowego procesu widzenia, reprodukcji, wzrostu,
regeneracji i réznicowania czynnosci nabtonkow, a takze do wzrostu i rozwoju kosci
oraz do zachowania integralnosci bton $luzowych. W siatkbwce retynol ulega
przemianie do aldehydu retynowego, ktéry w potaczeniu z opsyng tworzy barwnik
purpure wzrokowg (rodopsyne), konieczng do adaptacji wzroku w ciemnosci.
Niedobor witaminy A prowadzi do slepoty zmierzchowej, wysychania spojowek,
rozmiekania rogéwki, a w ciezkich przypadkach do trwatego uszkodzenia oczu
I Slepoty.

Niedobor witaminy A moze by¢ powodem zmian skdérnych, hadmiernego rogowacenia
skory, metaplazji nablonka biton $luzowych oraz zmniejszenia odpornosci na
zakazenia.

Wiasciwo sci farmakokinetyczne

Estry retynolu z pozywienia lub produktow leczniczych ulegajg hydrolizie w wyniku
dziatania enzymow trzustkowych. Retynol jest tatwo wchfaniany, estryfikowany
i magazynowany gtownie w watrobie (90%). Choroby ukladu pokarmowego
zmniejszaja wchfanianie witaminy A. Poniewaz proces wchianiania jest zwigzany
z obecnoscig tluszczow, zaburzenia wchtaniania tluszczéw prowadzg zazwyczaj do
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niedoboru witaminy A w organizmie. Zapasy watrobowe wystarczajg ha pokrycie
zapotrzebowania przez okres od 6 do 24 miesiecy. Poza watrobg retynol wystepuje
w postaci sprzezonej z kwasem glukuronowym. Wydalany jest w postaci metabolitow
w moczu i z katlem.

Przedkliniczne dane o bezpiecze nAstwie

Nie prowadzono badanh przedklinicznych preparatu VITAMINUM A GAL.
Witamina A nie wykazuje dziatlania mutagennego.

Badania na zwierzetach wykazaly dziatanie teratogenne witaminy A.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substanciji pomocniczych
Olej arachidowy

Zelatyna

Glicerol 99,5%

Etylu parahydroksybenzoesan
Woda oczyszczona

Zobkcien pomaranczowa (E 110)

Zawartos¢ oleju arachidowego, etylu parahydroksybenzoesanu oraz Zzofcieni
pomaranczowej podana ilosciowo w punkcie 2.

Niezgodno $ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

Okres wa znosci
3 lata

Specjalne $rodki ostro znos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25<C.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.
Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac po uptywie terminu waznosci.

Rodzaj i zawarto $¢ opakowania
Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku
60 szt. - 2 blistry po 30 szt.

Specjalne $rodki ostro znos$ci dotycz gce usuwania i przygotowania
produktu leczniczego do stosowania
Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE

NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Specjalistyczne Przedsiebiorstwo Rolno-Przetworcze ,GAL” L.P.M.L. Marek s.|.
ul. Krétka 4

61-012 Poznan

tel. 61 878 03 59

faks 61 878 03 59

e-mail: biuro@gal.com.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 8385
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DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZ ENIE
DO OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 10.11.2000 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14.08.2008 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



