Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vitaminum A + E Medana, 2500 IU + 200 mg, kapsulki elastyczne
Retinoli palmitas + int-rac-a-Tocopherylis acetas

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vitaminum A + E Medana i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum A + E Medana
Jak stosowa¢ lek Vitaminum A + E Medana

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vitaminum A + E Medana

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Vitaminum A + E Medana i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Vitaminum A + E Medana zawiera witaming A oraz witaming E.

Witamina A jest niezbedna w procesach wzrostu, w tym wzrostu i rozwoju kosci, rozmnazaniu,
rozwoju ptodu, réznicowaniu i utrzymaniu integralnosci tkanki nabtonkowe;j, procesach
immunologicznych oraz prawidtowej czynnos$ci narzadu wzroku. Witamina A odgrywa wazna role

W procesie tworzenia rodopsyny, barwnika decydujacego o zdolnosci widzenia o zmierzchu. Bierze
udzial w metabolizmie bialek, ttuszczy i weglowodandw, wspotdziata z niektorymi gruczotami
wydzielania wewnetrznego (tarczyca, nadnercza, gonady). Dlugotrwaly niedobér witaminy A jest
przyczyna niedowidzenia zmierzchowego, a znaczny jej niedobor prowadzi do kseroftalmii
(zrogowacenie rogowki). W ciezkich przypadkach dochodzi do trwatego uszkodzenia narzadu wzroku,
z utrata wzroku wilacznie; ponadto wystapi¢ mogg zmiany na skorze i blonach sluzowych.
Obserwowa¢ mozna roéwniez obnizenie odpornosci na zakazenia.

Witamina E jest czynnikiem niezb¢dnym do prawidlowego funkcjonowania organizmu, ktory chroni
przed szkodliwym dzialaniem nadmiernych ilosci zwiazkoéw o silnych wlasciwosciach utleniajacych
oraz zapobiega hemolizie czerwonych krwinek. Ochrona przed uszkodzeniem przez rodniki tlenowe
wydaje si¢ istotna w rozwoju i funkcjonowaniu uktadu nerwowego oraz migsniowego. Witamina E
moze takze dziata¢ jako kofaktor w niektorych uktadach enzymatycznych (sktadnik niezbedny

w pewnych procesach przemiany materii).

Laczne zastosowanie witaminy A i witaminy E zwigksza dziatanie ochronne przed wolnymi
rodnikami tlenowymi uszkadzajgcymi komorki organizmu i przyspieszajacymi proces ich starzenia.

Wskazania do stosowania leku Vitaminum A + E Medana

Leczenie niedoboréw witaminy A i witaminy E objawiajacych sig:
- niedowidzeniem zmierzchowym,;

- zaburzeniami wzrostu;

- dhugotrwatym nieprawidlowym odzywianiem;

- zaburzeniami w przemianie materii;
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2.

zmniejszeniem odporno$ci organizmu na zakazenia;
zmianami chorobowymi nabtonkéw i bton sluzowych.

magajaco:

w chorobach uktadu krazenia (chorobie niedokrwiennej serca, nadcisnieniu tetniczym,
zakrzepowym zapaleniu zyt);

w profilaktyce chorob, ktorych etiologia zwigzana jest z ,,wolnymi rodnikami” np. miazdzyca,
choroba niedokrwienna serca, nowotwory, szczeg6lnie u osob przebywajacych w skazonym
srodowisku, narazonych na stres lub u palaczy;

w profilaktyce miazdzycy naczyn;

w retinopatii miazdzycowej i nadcisnieniowe;j;

w niedokrwistosci hemolityczne;j;

w cukrzycy;

w kolagenozach.

Informacje wazne przed zastosowanie leku Vitaminum A + E Medana

Kiedy nie stosowa¢ leku Vitaminum A + E Medana:

jesli pacjent ma uczulenie na witamine A lub E lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma niedobor witaminy K (mozliwos¢ wystapienia krwawien);

jesli pacjent ma zespot ztego wchtaniania ze stolcami woskowymi;

jesli pacjent ma cigzka niewydolnos$¢ lub marskos$¢ watroby;

jesli pacjent ma niedroznos¢ drog zotciowych;

jesli pacjent przeszedt zespolenie jelita czczego z krgtym;

jesli pacjentka karmi piersig.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Nalezy zachowa¢ szczegolnag ostroznos$¢ stosujac Vitaminum A + E Medana

u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie doustne leki przeciwzakrzepowe lub estrogeny (nalezy
monitorowaé czas protrombinowy);

u pacjentow z niewydolnos$cig nerek lub watroby;

u kobiet w cigzy. Decyzje o stosowaniu Vitaminum A + E Medana podczas cigzy moze podjaé
jedynie lekarz po rozwazeniu ryzyka i korzysci (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Vitaminum A + E Medana a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowac¢ innych lekéw zawierajacych witamine A ze wzgledu na mozliwosé¢
wystapienia hiperwitaminozy.

Woechtanianie witaminy A i E z przewodu pokarmowego zmniejszone jest w obecnosci
kolestyraminy, kolestypolu, neomycyny, oleju mineralnego. W przypadku koniecznos$ci
jednoczesnego podawania Vitaminum A + E Medana i wyzej wymienionych lekow nalezy
zachowa¢ mozliwie najdtuzszy odstgp migdzy stosowanymi preparatami lub zwigkszy¢ dawke
witamin.

Zaréwno witamina A jak i witamina E nasila dzialanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych
pochodnych kumaryny lub indandionu.

Witamina E moze dziata¢ antagonistycznie do witaminy K, zwlaszcza u 0soéb leczonych
doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi lub estrogenami.

Stosowanie innych srodkéw o dzialaniu przeciwutleniajgcym (witamina C, selen, ubichinon,
aminokwasy zawierajgce siarke) moze tagodzi¢ niektore objawy niedoboru witaminy E.
Jednoczesne stosowanie preparatow zelaza ostabia dzialanie witaminy E, dlatego nalezy
zachowac¢ kilkugodzinny odstep migdzy przyjmowaniem tych lekow.

Witamina E moze zmniejszaé zapotrzebowanie na insuling i glikozydy naparstnicy, a zwigkszac
wchtanianie, wykorzystanie i magazynowanie witaminy A.

Laczne stosowanie witaminy A oraz retynoidow, np. izotretynoiny lub etretynatu moze nasila¢



ich dziatanie, takze niepozadane.

Vitaminum A + E Medana z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek nalezy przyjmowac w czasie lub po positku.
Podczas przyjmowania Vitaminum A + E Medana nie nalezy pi¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Vitaminum A + E Medana moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie na zalecenie lekarza, gdy
w jego opinii korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Stosowanie leku Vitaminum A + E Medana u kobiet w okresie karmienia piersig jest
przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie powoduje zmniejszenia sprawnosci psychofizycznej, nie ma wplywu na prowadzenie
pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

3. Jak stosowaé lek Vitaminum A + E Medana

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ doustnie.
Kapsutke nalezy potkna¢ i popi¢ woda.

Zalecana dawka
Profilaktycznie mtodziez powyzej 15 lat i dorosli:
1 lub 2 kapsuitki dziennie.

Leczniczo w stanach niedoboru witamin A i E dawkowanie ustala lekarz.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Vitaminum A + E Medana
W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Po dhugotrwatym podawaniu zwigkszonych dawek witamin A i E moga wystgpi¢ objawy, takie jak:

- drazliwos¢, bole glowy, podwyzszenie cisnienia srédczaszkowego,

- zmniejszenie faknienia, bole Zotadka, nudnosci, wymioty,

- nadmierne kostnienie z przerostem tkanki kostnej,

- obrzgki i przerost okostnej prowadzacy do silnej bolesno$ci i ograniczenia ruchéw,

- uszkodzenie skory i zmiany skorne: $§wiad, sucho$¢ i pekanie skory, rybia tuska, odbarwienie
skory, wypadanie wltosow,

- uszkodzenie i zapalenie spojéwek, podwdjne i nieostre widzenie,

- uczucie zmgczenia i oslabienia,

- zaburzenia czynno$ci gruczotow ptciowych,

- zmniejszenie st¢zenia hormonoéw tarczycy w osoczu.

Pominiecie zastosowania leku Vitaminum A + E Medana
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza Iub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac nastepujace dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Przy zalecanym dawkowaniu lek jest dobrze tolerowany. Dhugotrwate stosowanie duzych dawek leku
(powyzej 4 kapsutek na dob¢) moze spowodowac:

- biegunke, bole brzucha, nudnosci i inne zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego,

- uczucie zmgczenia, ostabienie migsniowe, bdle glowy, nieostre widzenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vitaminum A + E Medana

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vitaminum A + E Medana

- Substancjami czynnymi leku sg retynolu palmitynian i all-rac- a-tokoferylu octan. Jedna
kapsutka zawiera 2500 [U retynolu palmitynianu i 200 mg all-rac- a-tokoferylu octanu.

- Pozostale sktadniki to: zelatyna, glicerol i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Vitaminum A + E Medana i co zawiera opakowanie
Blistry z folii Aluminium/PVDC w tekturowym pudetku.

20 szt. (1 blister po 20 szt.)

40 szt. (2 blistry po 20 szt.)

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01



Wytwérca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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