CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VITAMINUM A 12000 + E 70 HASCO, 12 000 j.m. + 70 mg, kapsutki migkkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka migkka zawiera:
Retinoli palmitas (retynolu palmitynian stabilizowany tokoferolem) 12 000 j.m.
int-rac-a-Tocopherylis acetas (all-rac-a-tokoferylu octanu) 70 mg

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: olej arachidowy oczyszczony.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki migkkie.

Kapsultki migkkie owalne, szczelnie wypelione roztworem, o gtadkiej i 1$nigcej powierzchni.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany wspomagajgco w geriatrii, okulistyce (np. w przypadkach kseroftalmii,
slepoty zmierzchowej), miazdzycy, zaburzeniach czynnosci meskich gruczotow ptciowych,
zaburzeniach okresu pokwitania oraz w nadmiernym rogowaceniu naskorka.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
O ile lekarz nie zaleci inaczej, zwykle stosuje si¢ 1 lub 2 kapsutki na dobe.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne (witaming A lub E), na olej arachidowy lub na ktdérgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Vitaminum A 12 000 + E 70 Hasco:

- u kobiet w ciazy,

- w przypadkach zespotu ztego wchtaniania,

- w stanach hiperwitaminozy A lub E,

- w przypadkach ciezkiego nadcisnienia tetniczego, jaskry, miastenii oraz niedoboru witaminy K.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczegblng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentow:

- z chorobami watroby (marsko$¢, wirusowe zapalenie watroby), co wymaga stosowania odpowiednio
nizszych dawek,

- przyjmujacych jednoczes$nie doustne leki przeciwzakrzepowe lub estrogeny, np. doustne $rodki
antykoncepcyjne,



- przyjmujacych inne leki zawierajace witaming A, ze wzglgdu na mozliwo$¢ przedawkowania.
Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢ skuteczng antykoncepcje podczas przyjmowania
produktu.

Wochlanianie witaminy A jest obnizone w przypadku zaburzenia wchtaniania ttuszczéw oraz niskiej
podazy bialka.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podawanie neomycyny, kolestyraminy (kolestypolu), cieklej parafiny ogranicza wchtanianie witaminy
A. Roéwnoczesne zastosowanie produktow zawierajacych witamine A, syntetycznych analogow
witaminy A (acytretyna, etretynat, tretyniona) oraz beksarotenu moze doprowadzi¢ do wystgpienia
objawow hiperwitaminozy. Witamina A podawana w duzych dawkach nasila dziatanie lekéw
przeciwzakrzepowych (pochodnych hydroksykumaryny). Doustne $rodki antykoncepcyjne moga
zwicksza¢ stezenie witaminy A w osoczu.

Witamina E moze dziata¢ antagonistycznie do witaminy K, zwtaszcza u 0s6b leczonych doustnymi
lekami przeciwzakrzepowymi lub estrogenami. Stosowanie innych §rodkéw o dziataniu
przeciwutleniajagcym (witamina C, selen, ubichinon, aminokwasy zawierajgce siarke) moze tagodzic¢
niektore objawy niedoboru witaminy E. Jednoczesne stosowanie preparatow zelaza ostabia dziatanie
witaminy E, dlatego nalezy zachowa¢ kilkugodzinny odstep migdzy przyjmowaniem tych lekow.
Witamina E zwigksza wchtanianie, wykorzystywanie i magazynowanie witaminy A oraz moze
zmniegjszac¢ zapotrzebowanie na insuling i glikozydy naparstnicy.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Produktu leczniczego nie wolno stosowac u kobiet w cigzy.

Przyjmowanie zwickszonej ilosci witaminy A moze by¢ niebezpieczne dla ptodu.
Podawanie duzych dawek witaminy E podczas cigzy nie jest wskazane z powodu braku danych na
temat bezpieczenstwa stosowania.

Karmienie piersia

Witamina A przenika do mleka kobiecego, co moze prowadzi¢ do przedawkowania u dziecka.
Przyjmowanie zwigkszonej ilosci witaminy A moze by¢ niebezpieczne dla dziecka.

Podawanie duzych dawek witaminy E podczas karmienia piersig nie jest wskazane z powodu braku
danych na temat bezpieczenstwa stosowania.

4.7 Wplyw na zdolno$é¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Witaminy A i E podawane w dawkach zgodnych z zapotrzebowaniem sg na ogét dobrze tolerowane i
ich przyjmowanie nie wigze si¢ z istotnym ryzykiem wystapienia dziatan niepozadanych. Objawy
dziatah niepozadanych zwigzane sg z przedawkowaniem produktu (patrz punkt 4.9).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
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 Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

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

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



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

49 Przedawkowanie

Dtugotrwale przyjmowanie produktu VITAMINUM A 12 000 + E 70 HASCO moze prowadzi¢ do
przedawkowania zawartych w nim witamin.

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$¢ do wstapienia
objawow przedawkowania. U dzieci dawki dzienne 7,5-15 mg retynolu podawane przez 30 dni moga
doprowadzi¢ do hiperwitaminozy. Charakterystycznymi objawami hiperwitaminozy A sa bole glowy,
nudnosci, wymioty, obrzek tarcz nerwow wzrokowych, omamy stuchowe, zaburzenia widzenia
(gtownie u dzieci, na skutek wzrostu cisnienia wewnatrzczaszkowego), obrzgk tkanki podskornej i
tkanek wokot kosci dhugich, bole migsniowo-kostno-stawowe, objawy ze strony skory i nabtonkéw
(skodra sucha, swedzaca, rumieniowe zapalenie skory, pekanie naskorka ust; moze wystapic
uogolnione zluszczenie naskorka w ciggu 24 godzin od przyjecia dawki toksycznej). Ponadto
obserwowano hiperkalcemig, wybroczyny, krwawienia, nerwowos$¢, uczucie zmeczenia, drazliwosé
oraz senno$¢. Bardzo znacznemu i dtugotrwalemu przedawkowaniu witaminy A moga towarzyszy¢
inne niepozadane objawy dotyczace uktadu krwiono$nego (zmiany hematologiczne, anemia,
matoptytkowo$¢, neutropenia), osrodkowego uktadu nerwowego (objawy neurologiczne, psychiczne,
anoreksja, rzekomy guz mozgu), zapalenie dzigset, objawy uszkodzenia watroby (marskos¢,
wloknienie, zaburzenia krazenia wrotnego), zaburzenia widzenia (podwdjne widzenie), zaburzenia
czynnos$ci oddechowej, zmiany dermatologiczne (tysienie, zapalenie skory, wyprysk, rumien, §wiad) i
przebarwienia skory, osteoporoza, stwardnienie kosci (osteoskleroza) oraz inne zmiany uznawane za
mniej specyficzne.

Duze dawki witaminy E (400 - 800 j.m. czyli 400 - 800 mg octanu all-rac-a-tokoferylu na dobe)
stosowane przez dluzszy okres moga 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 ptciowych, zmniejszenie stezenia hormonow tarczycy w
0SOCZu.

W przypadku wystgpienia objawow przedawkowania konieczne jest przerwanie stosowania produktu i
konsultacja lekarska.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: mieszaniny witamin, kod ATC: A11JA

Retynol jest niezbednym sktadnikiem warunkujacym prawidlowy stan naskorka i blon sluzowych,
umozliwiajagcym réznicowanie i prawidtowa czynno$¢ tkanki nabtonkowej oraz odgrywajacym
zasadnicza role w procesie widzenia, zapewniajacym prawidlowe funkcjonowanie siatkowki. Retynol
jest niezbedny dla prawidtowego funkcjonowania tkanki kostnej i mineralizacji ko$ci oraz wlasciwej
czynnosci nabtonka filtracyjnego kiebuszkéw nerkowych. Niedobor retynolu wywotuje zaburzenia
rozrodu oraz zwigksza wrazliwos¢ na zakazenia. Bierze takze udziat w tworzeniu wielu glikoprotein,
hemu, w procesie roznicowania krwinek czerwonych itp. Witamina A wplywa rowniez na stan bton
komorkowych, mitochondriéw i lizosomow.

Witamina E jest jednym z niezb¢dnych sktadnikow odzywczych. Razem z katalaza, dysmutazg
nadtlenkowa, peroksydaza glutationowg oraz selenem wchodzi w sktad systemu zabezpieczajacego
komorke przed dziataniem wolnych rodnikéw tlenowych. Chroni wielonienasycone kwasy ttuszczowe
w btonach i innych strukturach komorki, stabilizuje btony komorek i organelli komorkowych,
zapobiega hemolizie czerwonych krwinek. Ochrona przed uszkodzeniem przez rodniki tlenowe
wydaje si¢ istotna w rozwoju i czynno$ci uktadu nerwowego oraz migsniowego. Witamina E moze
takze dziatac¢ jako kofaktor w niektorych uktadach enzymatycznych. Bierze udzial w utlenianiu
glukozy i glikogenolizie. Uczestniczy w przemianach lipidow: prostaglandyn i cholesterolu.

Badania epidemiologiczne wskazujg na zwigzek pomigdzy dzienng podazg witaminy E, a zagrozeniem
chorobg niedokrwienng serca, miazdzyca i innymi chorobami, ktorych patogeneza zwigzana jest ze
stresem oksydacyjnym. Witamina E obniza aktywnos¢ agregacyjna ptytek krwi.



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Witamina A wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w 80%, a pozostate 20% ulega wydaleniu z
katem. Przed wchtonigciem inne postacie witaminy A przeksztatcane sg w retynol.

Z przewodu pokarmowego wchiania si¢ 50 — 80% witaminy E, co wymaga obecnosci soli kwasow
z6tciowych, thuszczu pokarmowego i normalnej czynnosci trzustki.

Dystrybucja
Estry retynolu sg hydrolizowane przez enzymy trzustki i hydrolazy wystepujace w komorkach blony

sluzowej jelit. W komorkach $luzowki zachodzi powtorna estryfikacja. Estry retynolu sa wlaczane do
chylomikronow i transportowane z limfa, skad sa wychwytywane przez hepatocyty. Stopien
wchtaniania witaminy A zalezy od ilosci tluszczu w diecie. Okoto 90% witaminy A pozostaje
zZmagazynowane w watrobie. Witamina E jest gromadzona w tkance tluszczowej, watrobie i
mig$niach.

Metabolizm
Poznano siedem metabolitow retynolu powstajacych w organizmie.

Eliminacja

Metabolity retynolu wydalane sg z moczem i z kalem. Witamina A przenika do mleka kobiecego, brak
jednak danych pozwalajacych na oceng bezpieczenstwa stosowania retynolu w trakcie karmienia
piersia. Retynol w niewielkim stopniu przenika przez barier¢ tozyskowa.

Wydalanie witaminy E odbywa si¢ w 70% z z6tcia, natomiast reszta metabolizowana jest w watrobie i
wydalana z moczem w postaci glukuronidow i innych metabolitow. Witamina E przenika do mleka
kobiecego. W niewielkim stopniu przenika przez bariere tozyskowa - stezenie w surowicy krwi
noworodkow stanowi zaledwie jedna piata stezenia we krwi matki.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano badan przedklinicznych produktu leczniczego VITAMINUM A 12 000 + E 70 HASCO
Dane przedkliniczne dotyczace witaminy A wskazuja na brak szczegdlnego zagrozenia
toksykologicznego dla ludzi, brak dzialania mutagennego, genotoksycznego lub rakotworczego.
Badania na zwierzetach wykazuja, ze witamina A dziata teratogennie.

Witamina E jest zwigzkiem mato toksycznym i nie wykazuje dziatania teratogennego, rakotworczego
ani mutagennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
All-rac-a-tocopherol

Olej arachidowy oczyszczony

Zelatyna

Glicerol

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata



6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Al w tekturowym pudetku zawierajacym 30 kapsutek (1 blister po 30 szt.).
6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel.: +48 (71) 352 95 22

faks: +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4383

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.09.1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.12.2013 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



