CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitaminum A Hasco, 45 000 j.m./ml, krople doustne, roztwoér

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml (okoto 28 kropli) zawiera 45 000 j.m. witaminy A w postaci retynolu palmitynianu (Retinoli
palmitas) stabilizowanego tokoferolem.
1 kropla zawiera ok. 1 607 j.m. witaminy A.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: butylohydroksyanizol.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor
Przezroczysty (dopuszczalna opalizacja) zotty roztwor o zapachu cytrynowym.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Witamina A stosowana jest w leczeniu objawow awitaminozy (kseroftalmii), takich jak niedowidzenie
zmierzchowe, sucho$¢, rogowacenie i owrzodzenie rogéwki oraz keratomalacja. Witamina A stosowana
jest takze w klinicznie uzasadnionej profilaktyce (np. u niemowlat i dzieci z zaburzeniami wchtaniania)
oraz pomocniczo w leczeniu odry, chordb skory z nadmiernym ztuszczaniem i rogowaceniem naskorka
(tuszczyca, tradzik, rybia tuska), chordb przewodu pokarmowego i drog oddechowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zapobiegawczo, w przypadkach klinicznie uzasadnionych

- niemowle¢ta i dzieci w wieku do 2 lat: 1 kropla (1 607 j.m.) na dobe;

- dzieci w wieku od 2 do 15 lat: 1 do 2 kropli (1 607 j.m. do 3 214 j.m.) na dobe;

- dorosli: 2 do 3 kropli (3 214 j.m. do 4 821 j.m.) na dobg.

Leczniczo

Odra:

- niemowlgta w wieku od 6 miesiecy do 1 roku zycia: 100 000 j.m., tj. 62 krople (w jednej
dawce);

- dzieci powyzej 1 roku zycia: 200 000 j.m., tj. 124 krople (w jednej dawce).

Kseroftalmia (keratomalacja):

- niemowlgta do 6 miesigey zycia: 50 000 j.m., tj. 31 kropli (w jednej dawce, powtdrzonej w
dniu nastepnym i po czterech tygodniach);

- niemowleta od 6 miesiecy do 1 roku zycia: 100 000 j.m., tj. 62 krople (w jednej dawce,
powtorzonej w dniu nastepnym i po czterech tygodniach);

- dzieci powyzej 1 roku zycia: 200 000 j.m., tj. 124 krople (w jednej dawce, powtorzonej w
dniu nastgpnym i po czterech tygodniach);

- doroéli: 25 000 j.m. do 50 000 j.m., tj. 16 do 31 kropli na dobe.



Sposoéb podawania
Podanie doustne.
Niemowletom i malym dzieciom mozna podawa¢ produkt nierozcienczony lub wymieszany z napojem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng (witaming A) lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong W punkcie 6.1;

Przedawkowanie witaminy A (hiperwitaminoza A);

Cigzkie nadci$nienie tetnicze;

Jaskra lub miastenia (Myasthenia gravis).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢ stosujac witaming A:

- u 0s6b ze schorzeniami watroby (marsko$¢ watroby, wirusowe zapalenie watroby);

- w przypadku jednoczesnego podawania innych lekow zawierajacych witaming A ze wzglgdu na
mozliwo$¢ jej przedawkowania.

Wchtanianie witaminy A jest zmniejszone w przypadku zaburzenia wchtaniania thuszczow oraz niskiej
podazy bialka.

Ze wzgledu na zawartos¢ butylohydroksyanizolu produkt moze powodowaé miejscowg reakcje skorng
(np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton §luzowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wchtanianie witaminy A z przewodu pokarmowego jest ograniczone w obecno$ci neomycyny,
kolestyraminy, ciektej parafiny. Rownoczesne zastosowanie produktow zawierajacych witaming A
(karoteny) oraz syntetycznych analogéw witaminy A (np. acytretyna, izotretynoina, tretynoina) oraz
beksarotenu moze doprowadzi¢ do wystapienia objawdw hiperwitaminozy A. Witamina A podawana w
dawkach kilkukrotnie wyzszych niz zalecane nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (pochodnych
warfaryny). Doustne $rodki antykoncepcyjne moga zwigkszac stezenie witaminy A w osoczu.
Przyjmowanie witaminy A moze wptywa¢ na wyniki niektérych oznaczen biochemicznych (stezenie
azotu we krwi i moczu, wapnia w osoczu, cholesterolu i triglicerydow w osoczu) oraz na wyniki
niektorych badan hematologicznych (liczba erytrocytow i leukocytow we krwi).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

U kobiet w ciazy lub planujacych ciaz¢ taczna dawka witaminy A nie moze by¢ wyzsza niz 4000 j.m. na
dobe. W badaniach na zwierzgtach wykazano teratogenne dziatanie retynolu.

W trakcie leczenia nalezy unika¢ nadmiernych ilosci pokarméw bogatych w witamine A.

Karmienie piersig

Witamina A przenika do mleka kobiecego; nie zaleca si¢ przyjmowania duzych dawek produktu
leczniczego ze wzglgdu na mozliwos¢ przedawkowania witaminy A u dziecka. Podczas przyjmowania
zalecanych dawek przez matki karmigce piersig nie odnotowano ujemnego wplywu witaminy A na dzieci.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podawanie witaminy A zgodnie ze wskazaniami oraz w zalecanych dawkach nie wigze si¢ z ryzykiem

wystgpienia szczegdlnych dziatan niepozgdanych.
Objawy dziatan niepozadanych zwigzane sg z przedawkowaniem produktu (patrz punkt 4.9).



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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Aleje 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy ostrego zatrucia witaming A moga wystapi¢ u dzieci po przekroczeniu dawki 75 000 - 350 000
j.m., za$ 1 000 000 j.m. u dorostych.

Charakterystycznymi objawami hiperwitaminozy A sg bole gtowy, nudnosci, wymioty, obrzek tarcz
nerwow wzrokowych, omamy stuchowe, zaburzenia widzenia (gléwnie u dzieci, na skutek wzrostu
ci$nienia wewnatrzczaszkowego), obrzek tkanki podskdrnej 1 tkanek wokot kosci dhugich, bole
mie$niowo-Kostno-stawowe, objawy ze strony skory i nabtonkow (skora sucha, swedzaca, rumieniowe
zapalenie skory, p¢kanie naskorka ust; moze wystapi¢ uogoélnione ztuszczenie naskorka w ciggu 24
godzin od przyjecia dawki toksycznej). Ponadto, obserwowano hiperkalcemig, wybroczyny, krwawienia,
nerwowos$¢, uczucie zmeczenia, drazliwos$¢ oraz sennosc.

Bardzo znacznemu i dlugotrwalemu przedawkowaniu witaminy A moga towarzyszy¢ inne niepozadane
objawy dotyczace uktadu krwiono$nego (zmiany hematologiczne, anemia, matoplytkowo$¢, neutropenia),
osrodkowego uktadu nerwowego (objawy neurologiczne, psychiczne, anoreksja, rzekomy guz moézgu)
oraz zapalenie dzigsel, objawy uszkodzenia watroby (marsko$¢, wtoknienie, zaburzenia krazenia
wrotnego), zaburzenia widzenia (podwojne widzenie), zaburzenia czynnosci oddechowej, zmiany
dermatologiczne (tysienie, zapalenie skory, wyprysk, rumien, §wiad) i przebarwienia skory, osteoporoza,
stwardnienie kosci (osteoskleroza) oraz inne zmiany uznawane za mniej specyficzne.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty witaminy A; retynol, kod ATC: A11CA01

Krople Vitaminum A Hasco zawierajg witaming A w postaci palmitynianu retynolu (Retinoli palmitas)
stabilizowanego tokoferolem. Retynol jest niezbgdnym sktadnikiem warunkujacym prawidtowy stan
naskorka i bton sluzowych oraz umozliwiajgcym roéznicowanie i prawidtowg czynno$¢ tkanki
nabtonkowej. Z aldehydu retynolu (11-cis-retynalu) i biatka opsyny powstaje rodopsyna - barwnik
wystepujacy w komorkach wzrokowych bedacych wiasciwymi receptorami §wiatta, odgrywajacy
zasadnicza role w procesie widzenia, zapewniajacy prawidtowe funkcjonowanie siatkowki. Retynol jest
niezbedny dla prawidtowego funkcjonowania tkanki kostnej i mineralizacji kosci oraz sprawnego
funkcjonowania nabtonka filtracyjnego ktebuszkéw nerkowych. Niedobodr retynolu wywotuje zaburzenia
rozrodu (spermatogenezy, oogenezy, zaptodnienia, implantacji i rozwoju zarodkowego) oraz zwigksza
wrazliwo$¢ na zakazenia. Retynol bierze takze udziat w tworzeniu wielu glikoprotein, hemu, w procesie
réznicowania krwinek czerwonych itp. Witamina A wptywa réwniez na stan bton komorkowych,
mitochondriéw i lizosomow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Witamina A wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w 80%, a pozostate 20% ulega wydaleniu z katem.


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

Dystrybucja
W komorkach §luzdéwki jelita, retynol podlega estryfikacji. Estry retynylu sa wigzane przez chylomikrony

1 poprzez uktad limfatyczny dostaja si¢ do uktadu krwionosnego. Zwiazane estry retynylu sg nastepnie
wychwytywane w watrobie, gdzie podlegaja magazynowaniu (ok. 90% witaminy A jest magazynowane w
watrobie). Stopien wysycenia, stezenie i aktywnos$¢ biatek no$nikowych w ptynach ustrojowych

i cytozolu decyduja o stezeniu frakcji wolnej i zwigzanej witaminy A.

Metabolizm i eliminacja

Metabolity retynolu (glukuronid po utlenieniu do retynalu i kwasu retynojowego) wydalane sg z moczem
1 z katem. Witamina A przenika do mleka kobiet karmiacych piersig. Retynol stabo przenika przez bariere
tozyskowa.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan nieklinicznych produktu Vitaminum A Hasco.

Wyniki badan przeprowadzonych na zwierzgtach wskazuja, ze witamina A, a zwlaszcza jej endogenne
metabolity, dziatajg teratogennie i mogg powodowac uszkodzenia ptodow. Szczegdlnie w pierwszym
trymestrze cigzy przyjmowanie witaminy A moze spowodowac powazne wady rozwojowe plodu,
obejmujace zaburzenia rozwojowe twarzoczaszki, ucha wewnetrznego, uktadu sercowo-naczyniowego,
uktadu nerwowego, a takze mikroftalmig.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

All-rac-a-tocopherol

Witamina E naturalna
Butylohydroksyanizol

Kwas cytrynowy jednowodny

Disodu fosforan dwunastowodny
Sacharyna sodowa

Makrogologlicerolu hydroksystearynian
Glicerol

Aromat cytrynowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 8§°C. Przechowywa¢ w opakowaniach zamknigtych w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka ze szkta barwnego, z zakrgtka polietylenowa z kroplomierzem, umieszczona w tekturowym

pudetku.
1 butelka po 10 mi



6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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 PRODUKCJI 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 10505

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.04.2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.08.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



