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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
VITAMINUM A + E GAL, 30 000 IU + 70 mg, kapsutki miekkie

SKEAD JAKO SCIOWY I ILOSCIOWY
1 kapsutka zawiera 30 000 IU retynolu palmitynianu (Retinoli palmitas)
i 70 mg all-rac-a-tokoferylu octanu (int-rac-a-Tocopherylis acetas)

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: olej arachidowy 22,0 mg;
etylu parahydroksybenzoesan 0,17 mg

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki migekkie

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania
Leczenie nastepstw niedoboru witaminy A'i E.

Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli — 1 kapsutka na dobe.

Dawki lecznicze zawsze ustala lekarz.

Sposob podawania

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

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na sktadniki preparatu, hiperwitaminoza A, zespdt zlego wchianiania
tluszczow, cigza, karmienie piersig (patrz punkt 4.6.), nadwrazliwo$¢ na orzeszki ziemne
lub soje.

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

Nie nalezy przekraczac¢ zalecanej dawki.

Ostroznie stosowac¢ w stanach niedoboru witaminy K.

Podczas leczenia nie stosowaé innych produktéw leczniczych zawierajgcych witamine A

i (lub) witamine E, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia objawow przedawkowania.

W przypadku dtugotrwalego stosowania (od kilku tygodni do kilku miesiecy), u oséb
z zaburzeniami czynnosci watroby, nerek, matag masg ciala, hipoproteinemia,
naduzywajgcych alkoholu, moga wystapi¢ objawy przedawkowania (patrz punkt 4.9.).
Ostroznie stosowa¢ w przypadku chorob watroby i u os6b z chorobg alkoholowg ze
wzgledu na mozliwo$¢ dalszego uszkodzenia watroby.

Zachowac¢ ostroznos$¢ podczas réwnoczesnego stosowania lekdw przeciwzakrzepowych
(dikumarol, warfaryna) ze wzgledu na mozliwos¢ zmniejszenia ich skutecznosci
i spowodowania krwawienia. Podczas dlugotrwalego stosowania witaminy E nalezy
regularnie kontrolowa¢ czas protrombinowy.

Lek zawiera olej arachidowy (z orzeszkoéw ziemnych). Jesli u pacjenta wystepuje
uczulenie na orzeszki ziemne lub soje, nie nalezy stosowac leku VITAMINUM A + E GAL.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kolestyramina, kolestypol, parafina ciekta i neomycyna zmniejszajg skutecznos¢
preparatu, natomiast leki zawierajgce pochodne kwasu retynowego zwiekszajg jego
toksycznos¢. Leczenie skojarzone retynoidami i witaming A w dawkach wiekszych niz
4000 — 5000 IU na dobe, moze spowodowac objawy przedawkowania witaminy A.
Preparat moze nasila¢ dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych.
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Zachowac¢ ostroznos¢ podczas réwnoczesnhego stosowania lekow przeciwzakrzepowych
(dikumarol, warfaryna) ze wzgledu na mozliwos¢ zmniejszenia ich skutecznosci
i spowodowania krwawienia.

Jednoczesne stosowanie witaminy A+E z preparatami zelaza moze hamowac ich efekty
hematologiczne.

Alkohol nasila dziatanie toksyczne witaminy A.

Witamina E moze powodowac¢ zwiekszone wchtanianie cyklosporyny.

Wplyw na ptodno $é¢, ciaze i laktacj e

Cigza

Produkt leczniczy VITAMINUM A + E GAL jest przeciwwskazany do stosowania w cigzy
(patrz 4.3). Witamina A zawarta w preparacie jest w dawce niebezpiecznej dla ptodu.
Zalecane przez WHO maksymalne catkowite dzienne spozycie witaminy A dla kobiet
w cigzy wynosi 10 000 IU = 3000 pug RE. Preparaty zawierajgce wiecej niz 5000 IU wit. A
sg niewskazane ze wzgledu na mozliwe dziatanie teratogenne.

Karmienie piersia

Witamina A przenika do mleka kobiecego, co moze prowadzi¢ do przedawkowania
u dziecka. Przyjmowanie zwiekszonej ilosci witaminy A moze by¢ niebezpieczne dla
dziecka. W trakcie leczenia lekiem VITAMINUM A + E GAL nie nalezy karmic piersia.

Wplyw na zdolno $¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
VITAMINUM A + E GAL nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Dziatania niepo zadane

Lek ViTamiNuM A + E GAL stosowany w zalecanych dawkach jest dobrze tolerowany
i zazwyczaj nie powoduje objawow niepozadanych..

Przy diugotrwatym przyjmowaniu witaminy A w duzych dawkach, wiekszych niz 3000 g
(10 000 IU) moze wystgpi¢ hiperwitaminoza A, ktorej objawami sg: zte samopoczucie,
ostabienie faknienia, nadmierna pobudliwo$s¢ lub depresja, zwiekszone cisnienie
wewnatrzczaszkowe, sennosé, $wigd i suchosé skory, tamliwos¢ paznokci, zmiany
zabarwienia skory, wypadanie wlosow, bole glowy, brzucha, nudnosci, wymioty,
niewysoka gorgaczka, powiekszenie watroby i sledziony, oczoplgs, obrzek tarczy nerwu
wzrokowego, bole kostne i stawowe, Swiattowstret, pekanie i krwawienie warg, tysienie,
rumien.

Diugotrwate przyjmowanie witaminy A moze by¢ przyczyna uszkodzenia watroby.
Stosowanie witaminy E w dawkach wiekszych niz 300 jednostek (220 mg) na dobe rzadko
moze powodowaé: nudnosci, biegunke, skurcze jelit, zmeczenie, zaburzenia emocjonalne,
ostabienie, zakrzepowe zapalenie zyl, bodle glowy, niewyrazne widzenie, wysypke,
bolesnos¢ piersi, kreatynurie, zwiekszenie aktywnosci kinazy kreatynowej, zwiekszenie
stezenia cholesterolu i triglicerydow oraz zmniejszenie stezenia tyroksyny i trojjodotyroniny
w surowicy krwi, zwiekszenie stezenia estrogenéw i androgenéw w moczu.

Objawy te ustepujg po zaprzestaniu stosowania witaminy E.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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

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

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

Objawy ostrego zatrucia (dotyczy witaminy A) moga wystgpi¢é po 6 godzinach
jednorazowego przyjecia dawki od 1 000 000 IU witaminy A. Charakteryzujg sie
wystepowaniem sennosci, delirium, bolu gltowy, zawrotow gtowy, spigczki lub drazliwosci,
nudnosci, wymiotéw i biegunki.

Przy dlugotrwalym stosowaniu witaminy A w duzych dawkach mogg wystgpi¢ objawy
przewlektego dziatania toksycznego (patrz punkt 4.8).

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

Witamina E zazwyczaj nie wywotuje objawdéw toksycznosci.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwo sci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy; mieszaniny witamin

Kod ATC: A11JA

Lek ViTamINUM A + E GAL jest lekiem zlozonym, zawierajgcym witamine A oraz
witamine E. Witamina A i E nalezg do grupy witamin rozpuszczalnych w tluszczach.
Witamina A jest niezbedna do prawidlowego procesu widzenia, reprodukcji, wzrostu,
regeneracji i roznicowania czynnosci nabtonkéw, a takze do wzrostu i rozwoju kosci oraz
do zachowania integralnosci blon sluzowych. W siatkéwce retynol ulega przemianie do
aldehydu retynowego, ktéry w potaczeniu z opsyng tworzy barwnik purpure wzrokowag
(rodopsyne), konieczng do adaptacji wzroku w ciemnosci.

Niedobd6r witaminy A prowadzi do slepoty zmierzchowej, wysychania spojowek,
rozmiekania rogéwki, a w ciezkich przypadkach do trwatego uszkodzenia oczu i slepoty.
Niedobdr witaminy A moze by¢ powodem zmian skérnych, nadmiernego rogowacenia
skory, metaplazji nabtonka bton $luzowych oraz zmniejszenia odpornosci na zakazenia.
Aktywnos¢ biologiczna witaminy E wynika przede wszystkim z wlasciwosci
antyoksydacyjnych. Witamina E przeciwdziata powstawaniu wolnych rodnikéw tlenowych
i nadtlenkoéw lipidowych. Chroni wielonienasycone kwasy ttuszczowe przed utlenianiem,
stabilizuje btony komorkowe i lipidowe struktury wewnatrzkomérkowe. Wplywa na
biosynteze prostaglandyn oraz agregacije ptytek krwi.

Wiasciwo sci farmakokinetyczne

Witamina A wechtania sie z przewodu pokarmowego w 80%, gltdwnie w dwunastnicy,
pozostate 20% ulega wydaleniu z katem. Niezbedna do jej wchianiania jest obecnos¢
tluszczéw i biatek. Choroby uktadu pokarmowego, watroby, trzustki, zaburzenia
wchitaniania tluszczéw u pacjentéw, zmniejszajg wchlanianie witaminy A i prowadzg
zazwyczaj do niedoboru witaminy A w organizmie.

Zmniejszone wchtanianie witaminy A obserwuje sie réwniez u pacjentow z infestacjami
pasozytniczymi, mukowiscydoza, podczas stosowania diety ubogiej w biatko oraz podczas
stosowania duzych dawek witaminy A.

Przed wchionieciem inne postacie witaminy A przeksztatcane sg w retynol.

Retynol jest tatwo wchtaniany, estryfikowany i magazynowany gtéwnie w watrobie (90%).
Pozostate ilosci gromadzone sg w nerkach, miesniach i nadnerczach. Zapasy watrobowe
wystarczajg na pokrycie zapotrzebowania przez okres od 6 do 24 miesiecy.

Poza watroba retynol wystepuje w postaci sprzezonej z kwasem glukuronowym. Powstaty
B-glukuronian podlega krazeniu watrobowemu, gdzie utlenia sie do retynalu i kwasu
retinojowego. Kwas retinojowy ulega dekarboksylacji, nastepnie wigzaniu z kwasem
glukuronowym. Retynal, kwas retinojowy i inne rozpuszczalne w wodzie metabolity sg
wydalane z moczem i katem. Retynol u zdrowych ludzi nie jest wydalany z moczem,
jednakze u chorych na zapalenie ptuc lub przewlekie zapalenie nerek, moze by¢ wydalany
Z moczem w niezmienionej postaci. Biologiczny okres péitrwania retynolu waha sie od
kilku tygodni do kilku miesiecy.
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Fizjologiczne stezenie witaminy A w surowicy wynosi od 300 do 700 ng/ml (10 000 do
24 000 IU) u dorostych i od 200 do 500 ng/ml (670 do 16 700 IU) u dzieci, w stanach
niedoboru od 100 ng/ml (334 1U).

Witamina A przenika do mleka kobiecego.

Wochtanianie witaminy E z przewodu pokarmowego jest zmienne i na og6t nie przekracza
50%. Stopien wchianiania zwieksza sie w obecnosci tluszczow i zalezy od prawidlowej
czynnosci trzustki. Wraz ze wzrostem dawki wchtanianie ulega zmniejszeniu. Z przewodu
pokarmowego tokoferol wchlania sie wraz z tluszczami i jest transportowany
w chylomikronach za posrednictwem limfy. U pacjentéw z zespotem zlego wchtaniania
tluszczOw witamina E jest lepiej wchianiana z preparatow zawierajacych postac
rozpuszczalng w wodzie niz z roztworow olejowych.

W osoczu tokoferol lgczy sie =z lipoproteinami, gtéwnie LDL, a nastepnie jest
rozprowadzany do wiekszosci tkanek, przy czym najwieksze stezenie osigga
w nadnerczach, przysadce, jgdrach i plytkach krwi. Jest magazynowany w tkance
tluszczowej, miesniach, galce ocznej, gtdwnie w naczynidéwce, ciatku szklistym osiggajac
najwieksze stezenie w siatkbwce oka. Zapas witaminy E w organizmie wynosi 3-8 ¢
I moze pokrywac zapotrzebowanie organizmu przez kilka lat.

Stezenie witaminy E w osoczu wynosi od 6 do 14 pug/l, Scisle koreluje ze stezeniem
lipoprotein i catkowitym stezeniem lipidébw w osoczu. Utrzymujace sie przez kilka miesiecy
stezenie ponizej 5 pg/l w osoczu lub ponizej 800 pg/l w lipidach osocza jest uznawane za
stan niedoboru.

Podczas podawania duzych dawek witamina E ulega kumulacji, a zwiekszone stezenie
W 0S0Czu moze sie utrzymywac do 2 dni.

Po przerwaniu podawania stezenia tkanowe szybko powracajg do wartosci fizjologicznych.
Witamina E czesciowo przenika przez tozysko i jej stezenia u noworodkéw sg 20-30%
mniejsze, niz w organizmie matki, zas w przypadku wczesniakow mogag by¢ nawet jeszcze
mniejsze. Mleko matek karmigcych przy normalnej diecie zawiera 2-5 mg/I witaminy E.
Tokoferol w niewielkim stopniu ulega metabolizmowi w watrobie do glukuronianéw, kwasu
tokoferonowego i gamma-laktonu, ktére sg sprzegane z kwasem glukuronowym. Jest
wydalany gtéwnie z katem, tylko niewielka cze$¢ dawki wydalana jest z moczem.

Przedkliniczne dane o bezpiecze nAstwie

Wyniki badan przeprowadzonych na zwierzetach wskazujg, ze witamina A i jej metabolity
dziatajq teratogennie i moga powodowac uszkodzenia ptodéw. Przyjmowanie witaminy A
moze spowodowaé powazne wady rozwojowe plodu, obejmujgce zaburzenia rozwojowe
twarzoczaszki, ucha wewnetrznego, ukfadu sercowo-naczyniowego, ukladu nerwowego,
a takze mikroftalmie.

Witamina E nie wykazuje dziatania teratogennego, rakotwdrczego ani mutagennego.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Olej arachidowy

Zelatyna

Glicerol 99,5%

Etylu parahydroksybenzoesan
Woda oczyszczona

Niezgodno sci farmaceutyczne
Nie dotyczy

Okres wa zno $ci
3 lata

Specjalne srodki ostro znos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25<.

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



6.5.

6.6.

10.

Nie nalezy stosowaé 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-Przetwércze ,GAL” L.P.M.L. Marek s.j.
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 8588

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZ ENIE
DO OBROTU / DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 02.02.2001 r.

Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 03.12.2008 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



