Ulotka dot gczona do opakowania: informacja dla pacjenta
(logo GAL)

VITAMINUM A + E GAL
(Retinoli palmitas + int-rac-a-Tocopherylis acetas)
30 000 IU + 70 mg, kapsutki miekkie

Nalezy uwa znie zapozna ¢ sie z tre scig ulotki przed za zyciem leku, poniewa z zawiera ona

informacje wa zne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jedli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Nie stosowac¢ u kobiet w cigzy

Spis tre $ci ulotki:

Co to jest lek VITAMINUM A + E GAL i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku VITAMINUM A + E GAL
Jak stosowacé lek VITAMINUM A + E GAL

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek VITAMINUM A + E GAL

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ouokwnE

1. Cotojestlek V ITAMINUM A + E GAL i w jakim celu si e go stosuje

Lek VITAMINUM A + E GAL taczy w sobie aktywnos¢ witaminy A oraz witaminy E.

Witamina A jest niezbedna do prawidlowego procesu widzenia, reprodukcji, wzrostu,
regeneracji i réznicowania czynnosci nabtonkéw, a takze do wzrostu i rozwoju kosci oraz do
zachowania integralnosci bton sluzowych.

Niedobdr witaminy A prowadzi do $lepoty zmierzchowej, wysychania spojowek, rozmigkania
rogowki, a w ciezkich przypadkach do trwatego uszkodzenia oczu i $lepoty.

Niedobor witaminy A moze by¢ powodem zmian skérnych, nadmiernego rogowacenia skory,
metaplazji nabtonka bton Sluzowych oraz zmniejszenia odpornosci na zakazenia.

Aktywnos¢ biologiczna witaminy E wynika przede wszystkim z  wiasciwosci
antyoksydacyjnych. Witamina E przeciwdziata powstawaniu wolnych rodnikéw tlenowych
i nadtlenkow lipidowych. Chroni wielonienasycone kwasy tluszczowe przed utlenianiem,
stabilizuje btony komaorkowe i lipidowe struktury wewnatrzkomérkowe. Wplywa na biosynteze
prostaglandyn oraz agregacje ptytek krwi.

Lek VITAMINUM A + E GAL stosuje sie w leczeniu objawdéw klinicznych wynikajacych
Z niedoboru witaminy A i E.

2. Informacje wa zne przed zastosowaniem leku V ITAMINUM A + E GAL

Kiedy nie stosowa ¢ leku VITAMINUM A + E GAL

- wiadomo, Ze pacjent jest nadwrazliwy na witamine A lub E lub inne sktadniki preparatu;

- U pacjenta wystepuje hiperwitaminoza A lub zespo6t ztego wchianiania ttuszczéw;

— u pacjenta wystepuje uczulenie na orzeszki ziemne lub soje (lek zawiera olej
arachidowy).

Nie stosowac w okresie cigzy i karmienia piersia.

Kiedy zachowa ¢ szczegdln g ostro zno $¢ stosuj gc lek VITAMINUM A + E GAL

Ostroznie stosowac¢ w stanach niedoboru witaminy K.

Podczas leczenia nie stosowa¢ innych produktéw leczniczych zawierajgcych witamine A
i (lub) witamine E, ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia objawdw przedawkowania.

W przypadku dlugotrwatego stosowania (od kilku tygodni do kilku miesiecy), u o0so6b
z zaburzeniami czynnosci watroby, nerek, mata masg ciala, hipoproteinemia,
naduzywajgcych alkoholu, mogg wystapi¢ objawy przedawkowania.




Ostroznie stosowac¢ w przypadku choréb watroby i u oséb z chorobg alkoholowg ze wzgledu
na mozliwos¢ dalszego uszkodzenia watroby.

Zachowa¢ ostroznos¢ podczas réwnoczesnego stosowania lekOw przeciwzakrzepowych
(dikumarol, warfaryna) ze wzgledu na mozliwosé zmniejszenia ich skutecznosci
i spowodowania krwawienia. Podczas dtugotrwalego stosowania witaminy E nalezy
regularnie kontrolowac¢ czas protrombinowy.

Nie nalezy stosowac¢ w przypadku jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na orzeszki ziemne
lub soje, poniewaz produkt leczniczy zawiera olej arachidowy (z orzeszkéw ziemnych).
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby przed rozpoczeciem stosowania
leku powinni poradzi¢ sie lekarza.

VITAMINUM A + E GAL a inne leki

Kolestyramina, kolestypol, parafina ciekta i neomycyna zmniejszajg skutecznosc¢ preparatu,
natomiast leki zawierajgce pochodne kwasu retynowego zwiekszajg jego toksycznosc.
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.

Zachowac¢ ostroznos¢ podczas rownoczesnego stosowania lekéw przeciwzakrzepowych
(dikumarol, warfaryna) ze wzgledu na mozliwos¢ zmniejszenia ich skutecznosci
i spowodowania krwawienia.

Jednoczesne stosowanie witaminy A+E z preparatami zelaza moze hamowaé jego
hematologiczne efekty.

Alkohol nasila dziatanie toksyczne witaminy A.

Witamina E moze powodowaé zwiekszone wchianianie cyklosporyny.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

VITAMINUM A + E GAL z jedzeniem i piciem
Lek najlepiej przyjmowac w czasie positku, popijajac wystarczajaca iloscig ptynu.

Ciagza, karmienie piersi g i wplyw na ptodno $¢

Cigza

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic sie lekarza.

Produkt VITAMINUM A + E GAL jest przeciwwskazany do stosowania w cigzy. 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 pg RE. Preparaty zawierajgce wiecej niz 5000 IU wit. A sg niewskazane ze wzgledu na
mozliwe dzialanie teratogenne.

Karmienie piersi a

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic¢ sie lekarza.

Witamina A przenika do mleka kobiecego. W trakcie leczenia lekiem VITAMINUM A + E GAL
nie nalezy karmic piersia.

Dla kobiet karmigcych piersig, jezeli konieczne jest przyjmowanie leku VITAMINUM A +E GAL,
dobowg dawke leku ustala lekarz.

Prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek VITAMINUM A + E GAL nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowa € lek ViTamINUM A + E GAL

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku VITAMINUM A + E GAL: dorosli 1 kapsutka na dobe w czasie positku.

W razie watpliwosci nalezy zwrdécic sie do lekarza lub farmaceuty.



Przyj ecie wi ekszej ni z zalecana dawki leku V ITAMINUM A + E GAL

Nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Objawy ostrego zatrucia (dotyczy witaminy A) moga wystgpi¢ po 6 godzinach jednorazowego
przyjecia dawki od 1 000 000 IU witaminy A. Charakteryzujg sie wystepowaniem sennosci,
delirium, bélu glowy, zawrotéw glowy, sSpigczki lub drazliwosci, nudnosci, wymiotow
i biegunki.

Przy dlugotrwatym stosowaniu witaminy A w duzych dawkach moga wystgpi¢ objawy
przewleklego dziatania toksycznego (patrz punkt 4 Mozliwe dziatania niepozgdane).

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.

Pomini ecie przyjmowania leku V ITAMINUM A + E GAL
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwadjnej w celu uzupelnienia pominiete;j.

Przerwanie przyjmowania leku V ITAMINUM A + E GAL
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepo zadane

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

Lek VITAMINUM A + E GAL stosowany w zalecanych dawkach jest dobrze tolerowany.

Przy diugotrwatym przyjmowaniu witaminy A w duzych dawkach, wiekszych niz 3000 ug
(10 000 1U) moze wystapi¢ hiperwitaminoza A, ktérej objawami sg: zte samopoczucie,
ostabienie taknienia, nadmierna pobudliwos¢ lub depresja, zwiekszone cisnienie
wewnatrzczaszkowe, sennos¢, $wigd i suchos¢ skéry, famliwos¢ paznokci, zmiany
zabarwienia skory, wypadanie wtosow, bdle glowy, brzucha, nudnosci, wymioty, niewysoka
goraczka, powiekszenie watroby i Sledziony, oczoplas, obrzek tarczy nerwu wzrokowego,
boéle kostne i stawowe, Swiatlowstret, pekanie i krwawienie warg, tysienie, rumien.
Dilugotrwale przyjmowanie witaminy A moze by¢ przyczyng uszkodzenia watroby.
Stosowanie witaminy E w dawkach wiekszych niz 300 jednostek (220 mg) na dobe rzadko
moze powodowac: nudnosci, biegunke, skurcze jelit, zmeczenie, zaburzenia emocjonalne,
ostabienie, zakrzepowe zapalenie zyl, bole gtowy, niewyrazne widzenie, wysypke, bolesnosé
piersi, kreatynurie, zwiekszenie aktywnosci kinazy kreatynowej, zwiekszenie stezenia
cholesterolu i trigliceryddw oraz zmniejszenie stezenia tyroksyny i trojjodotyroniny
w surowicy krwi, zwiekszenie stezenia estrogenéw i androgenéw w moczu.

Objawy te ustepujg po zaprzestaniu stosowania witaminy E.

U niektérych os6b w czasie stosowania leku VITAMINUM A + E GAL podobnie jak
w przypadku kazdego innego leku moga wystgpi¢ inne dziatania niepozadane.

Zgtaszanie dziata n niepo zadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

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

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

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa € lek VITAMINUM A + E GAL

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed swiatlem.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na



opakowaniu.
6. Zawarto $¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek V ITAMINUM A + E GAL

- Substancjg czynng leku jest retynolu palmitynian i all-rac-a-tokoferylu octan

- Pozostate skfadniki (substancje pomocnicze) to: olej arachidowy, Zelatyna,
glicerol 99,5%, etylu parahydroksybenzoesan, woda oczyszczona.

Jak wygl ada lek VITAMINUM A + E GAL i co zawiera opakowanie
60 kapsutek w blistrach z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Specjalistyczne Przedsigbiorstwo Rolno-Przetwoércze ,,GAL”
L.P.M.L. Marek s.j.

ul. Krétka 4, 61-012 Poznan

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



