Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vitaminum A+E Omega Pharma
2 500 j.m. + 50 mg, kapsulki mi¢kkie
Retinoli acetas +Tocopheroli acetas

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Vitaminum A+E Omega Pharma

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Vitaminum A+E Omega Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Vitaminum A+E Omega Pharma jest lekiem zawierajacym witaming A oraz witaming E. Witamina A
(retynol) jest niezb¢dna do prawidtowego procesu widzenia, rozmnazania, wWzrostu, regeneracji i
roznicowania czynno$ci nabtonkéw, a takze do wzrostu i rozwoju ko$ci oraz do zachowania
wiasciwego stanu bton §luzowych.

Witamina E hamuje utlenianie wielonienasyconych kwasow ttuszczowych, dzieki czemu zapobiega
powstawaniu szkodliwych wolnych rodnikéw i nadtlenk6w.

Witamina E dziata ochronnie na btony komorkowe i lizosomalne (wewngtrzkomorkowe), zwigeksza
réwniez odpornos¢ krwinek czerwonych na hemolize (rozpad).

Wzmozone zapotrzebowanie na te witaminy moze wystapi¢ w przypadkach narazenia na stres, przy
zwigkszonym wysitku fizycznym i nieprawidtowej diecie.

Niedobory tych witamin mogg prowadzi¢ do zaburzen wzrostu, zmniejszenia odporno$ci organizmu
na zakazenia, §lepoty zmierzchowej, zmian chorobowych nablonkéw i blon §luzowych.

Wskazania do stosowania leku Vitaminum A+E Omega Pharma:
e Zapobieganie niedoborom witamin Ai E.
e Leczenie niedoboréw witamin Ai E.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum A+E Omega Pharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Vitaminum A+E Omega Pharma

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6).

- Jesli pacjent ma zwigkszone stezenie witaminy A w organizmie.

- Jesli pacjent ma zwigkszone stezenie witaminy E w organizmie.

- Jesli pacjent ma zespot uposledzonego wchtaniania thuszczOw.

- Jesli pacjent ma nadwrazliwo$¢ na orzeszki ziemne lub soje.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania Vitaminum A+E Omega Pharma nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub

farmaceuty.

- Jesli pacjent stosuje lek Vitaminum A+E Omega Pharma nie nalezy przyjmowac¢ innych lekow
zawierajacych witaming A i (lub) witaming E, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia objawdw
przedawkowania.

Jesli pacjent dtugotrwale (kilka tygodni, kilka miesig¢cy) przyjmuje lek Vitaminum A+E Omega
Pharma, w dawce od 10 000 j.m. na dobg¢ u 0s6b z zaburzeniami czynno$ci watroby, nerek, mata
masg ciata (np. dzieci), hipoproteinemig (zmniejszenie stezenia biatka we krwi), naduzywajacych
alkoholu, moga wystapi¢ objawy przedawkowania.

- Jezeli pacjent ma chorg watrobg oraz u osob z chorobg alkoholowg ze wzglgdu na ryzyko
dodatkowego uszkodzenia watroby.

- Jezeli pacjent ma zaburzenie czynnosci nerek.

Inne leki i Vitaminum A+E Omega Pharma
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Leczenie skojarzone retynoidami (izotretynoina, etretynat, beksaroten) i witaming A w dawkach
wiekszych niz 4000 — 5000 jednostek na dobe, moze spowodowac objawy przedawkowania witaminy
A. Podczas leczenia retynoidami stosowanie witaminy A w dawkach wigkszych niz ww. jest
przeciwwskazane.

Alkohol nasila dziatanie toksyczne witaminy A.

Kolestyramina, kolestypol (leki zmniejszajace st¢zenie cholesterolu), oleje mineralne, neomycyna
(antybiotyk) zmniejszaja wchianianie witaminy A i E.

Witamina E moze dziata¢ przeciwnie do witaminy K, dlatego u pacjentéw przyjmujacych doustne leki
przeciwzakrzepowe (dikumarol, warfaryna) lub estrogeny (hormony), moze wystapi¢ ryzyko zaburzen
krzepnigcia. Podczas dtugotrwatego stosowania witaminy E nalezy regularnie kontrolowac czas
protrombinowy (krzepniecia Krwi).

Witamina E moze powodowaé zwigkszone wchtanianie cyklosporyny (lek stosowany po
przeszczepieniu narzadoéw).

Witamina E w duzych dawkach moze spowodowa¢ zmniejszenie skutkow leczenia preparatami
zelaza. Takze zwigzki zelaza moga zmniejszaé dziatanie witaminy E (nalezy zachowa¢ kilkugodzinny
odstep miedzy podawaniem obu lekow).

Doustne $rodki antykoncepcyjne mogg zwiekszy¢ stezenie witaminy A w osoczu.

Witamina E zwigksza wchtanianie i wykorzystanie witaminy A oraz chroni przed nadmiarem
witaminy A w organizmie.

Vitaminum A+E Omega Pharma z jedzeniem i piciem
Lek zazywa si¢ podczas positku z niewielkg ilo$cig ptynu.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku w czasie ciazy, ze wzgledu na mozliwe dziatanie uszkadzajgce ptod i podczas
karmienia piersig powinno odbywac si¢ wytacznie pod kontrolg lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na sprawno$¢ psychofizyczng oraz nie zaburza zdolnosci prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

Vitaminum A+E Omega Pharma zawiera olej arachidowy (z orzeszkéw ziemnych)
Jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na orzeszki ziemne lub soje¢, nie nalezy stosowac tego leku.



3. Jak stosowa¢ lek Vitaminum A+E Omega Pharma

Ten lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek do podawania doustnego.

Zalecana dawka to:
zapobiegawczo jedna kapsutka na dobe, a w niedoborach jedna kapsutka 2 lub 3 razy na dobe.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Vitaminum A+E Omega Pharma
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Objawy ostrego zatrucia obejmuja: nadmierne uspokojenie, senno$¢, majaczenie, bol glowy, zawroty
glowy, $pigczke lub drazliwo$¢, nudnosci, wymioty i biegunke.

Po dtugotrwalym stosowaniu witaminy A w duzych dawkach moga wystapic¢ objawy przewlektego
dzialania toksycznego, patrz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

Przedawkowanie witaminy A u dzieci charakteryzuje si¢ op6znieniem wzrostu, wczesniejszym
formowaniem nasady kosci, bolesnym wzrostem kosci dtugich, bolami $ciggien i mig$ni,
zwigkszeniem ilo$ci wapnia we krwi i w moczu. Moga si¢ rowniez pojawi¢ objawy ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego w postaci zwigkszonego cisnienia wewnatrzczaszkowego,
obrzmienia tarczy nerwu wzrokowego, bolu gtowy, uwypuklenia ciemigczka u noworodkow, zaburzen
wzroku i stuchu, zaburzen czucia, zawrotow glowy, bolesnych obrzmien ko$ci dhugich.

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

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki witaminy E zazwyczaj nie wywotuje objawow toksycznosci.
Jednakze, stosowanie dawek wigkszych niz 300 jednostek na dobe rzadko moze powodowac objawy
wymienione w punkcie 4. ,Mozliwe dziatania niepozadane”.

Pominigcie przyjecia leku Vitaminum A+E Omega Pharma
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli przestrzega si¢ zalecen dotyczacych dawkowania, lek zazwyczaj nie powoduje objawéw
niepozadanych.

Ponizsze dziatania niepozgdane wystgpujg z nieznang czgstoscig (czgstos¢ nie moze byc¢ okre§lona na
podstawie dostgpnych danych):

- Zaburzenia psychiczne: drazliwo$¢ lub depresja, zaburzenia psychiczne, jadtowstret,

- Zaburzenia uktadu nerwowego: zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe, sennos¢, dtugotrwate
bole gtowy, zawroty glowy,

- Zaburzenia oka: oczoplas, swiattowstret,

- Zaburzenia zolgdka i jelit: nudnosci i wymioty, bole brzucha,

- Zaburzenia watroby i drog zétciowych: powickszenie watroby i $ledziony,

- Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: hiperkeratoza (nadmierne rogowacenie skory), zmiany
skoérne 1 zmiany w obrebie bton sluzowych, suchos¢ wlosdéw, pekanie i krwawienie warg, tysienie,
rumien, hiperpigmentacja (przebarwienia skory), ztuszczanie skory, wysypka,



- Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lacznej: béle kostne i stawowe,
- Zaburzenia ogolne: uczucie zmeczenia, zte samopoczucie, niewysoka goraczka, zwiekszenie lub
zmniejszenie masy ciata, ostabienie, tkliwo$¢ uciskowa.

Stosowanie witaminy E w dawkach wiekszych niz 300 jednostek (220 mg) na dobe moze powodowaé
nastgpujace dzialania niepozadane, ktorych czestos¢ wystepowania jest nieznana (czgsto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Zaburzenia endokrynologiczne: zmniejszenie stezenia tyroksyny i trijodotyroniny w surowicy
krwi, zwigkszenie stezenia estrogendéw i1 androgendéw w moczu,

- Zaburzenia psychiczne: zaburzenia emocjonalne,

- Zaburzenia ukladu nerwowego: bole glowy,

- Zaburzenia oka: niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia,

- Zaburzenia naczyniowe: zakrzepowe zapalenie zyt,

- Zaburzenia zoladka i jelit: nudnosci, biegunka, kurcze jelit,

- Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: wysypka,

- Zaburzenia nerek i drég moczowych: zwigkszenie stezenia kreatyny w moczu (kreatynuri¢),

- Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi: zaburzenia gonad, bolesno$¢ piersi,

- Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: uczucie zmeczenie, ostabienie,

- Badania diagnostyczne: zwigkszenie aktywnosci kinazy kreatynowej, zwiekszenie stezenia
cholesterolu i trigliceryddw.

Objawy te ustgpuja po zaprzestaniu stosowania witaminy E.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.; 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywaé lek Vitaminum A+E Omega Pharma
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta i wilgoci. Nie zamraza¢.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po Termin
wazno$ci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Vitaminum A+E Omega Pharma



Substancjami czynnymi leku sa witamina A i witamina E.
Jedna kapsutka zawiera 2 500 j.m. witaminy A (retynylu octanu) i 50 mg witaminy E (tokoferylu
octanu)

Pozostate sktadniki to: oktylu galusan, olej arachidowy oczyszczony, zelatyna, glicerol, woda
0czyszczona.

Jak wyglada Vitaminum A+E i co zawiera opakowanie

Vitaminum A+E Omega Pharma ma posta¢ kapsutek o ksztatcie kulistym, z twarda otoczka
zelatynowg o barwie jasnozottej lub jasnobrazowej, ze szwem, wypetnionych olejowym roztworem.

Opakowanie zawiera 30 kapsulek.
Podmiot odpowiedzialny:

Omega Pharma Poland Sp. z 0.0. +[logo]
Al. Niepodlegtosci 18

02-653 Warszawa

Wytworca:

Medana Pharma S.A.

ul. Wiadystawa tokietka 10

98-200 Sieradz

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2017
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