CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitaminum A+E Synteza, 30 000 IU + 70 mg, kapsutki migkkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 30 000 U witaminy A w postaci retynolu palmitynianu i 70 mg witaminy E
w postaci all-rac-a-tokoferylu octanu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: jedna kapsutka zawiera 122 mg oleju arachidowego

i 0,2 mg etylu parahydroksybenzoesanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki migkkie

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosuje si¢ w leczeniu objawow klinicznych wynikajacych z niedoboru witaminy A
i witaminy E.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 1 kapsutka na dobe.

Sposob podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1, hiperwitaminoza A, zespot uposledzonego wchtaniania thuszczow, ciaza, okres
karmienia piersia.

Lek zawiera olej arachidowy (z orzeszkoéw ziemnych). Nie stosowac w razie stwierdzonej
nadwrazliwos$ci na orzeszki ziemne albo soje.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas leczenia nie stosowaé innych produktow leczniczych zawierajacych witaming A i/lub
witaming E, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia objawow przedawkowania. W przypadku
dhugotrwatego (kilka tygodni, kilka miesi¢cy) stosowania witaminy A w dawce powyzej 10 000 I1U
na dobg, u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby, nerek, z niskg masg ciata, hipoproteinemia
lub 0s6b naduzywajacych alkoholu moga wystapi¢ objawy przedawkowania.

Ostroznie stosowac u pacjentow ze schorzeniami watroby i 0so6b z chorobg alkoholowg ze wzgledu
na mozliwo$¢ dalszego uszkodzenia watroby.
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Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas rownoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych
(dikumarol, warfaryna) z racji zmniejszenia ich skuteczno$ci i mozliwo$ci wystapienia krwawien.
Podczas dlugotrwatego stosowania witaminy E nalezy regularnie kontrolowaé czas protrombinowy.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Lek zawiera etylu parahydroksybenzoesan
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Olej arachidowy
W sktad produktu leczniczego wchodzi olej arachidowy, ktory moze zawiera¢ biatko orzeszkoéw
ziemnych. Nie stosowaé w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne lub sojg.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzone leczenie retynoidami (izotretynoina, etretynat, beksaroten) i witaming A w dawkach
powyzej 4 000 — 5 000 IU na dobg moze spowodowaé wystapienie objawow przedawkowania
witaminy A. Podczas leczenia retynoidami nie jest wskazane stosowanie witaminy A w dawkach
wyzszych niz wymienione powyzej. Alkohol nasila toksyczne dziatanie witaminy A, natomiast
cholestyramina, kolestypol, oleje mineralne i neomycyna zmniejszajg wchtanianie z przewodu
pokarmowego witaminy A i witaminy E.

Witamina E moze dziata¢ antagonistycznie do witaminy K, dlatego u pacjentéw przyjmujacych
jednoczesnie doustne leki przeciwzakrzepowe lub estrogeny (zenskie hormony pitciowe) zwicksza
si¢ ryzyko wystapienia krwotokow. W wysokich dawkach witamina E moze spowodowac
zmniejszenie skutecznosci leczenia preparatami zelaza, dlatego nalezy zachowac¢ kilkugodzinny
odstep pomiedzy podawaniem tych lekéw. Witamina E moze powodowac zwickszone wchianianie

cyklosporyny.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Ze wzgledu na duzg zawarto$¢ witaminy A lek Vitaminum A+E Synteza jest przeciwwskazany do

stosowania w okresie cigzy. Zalecane przez WHO maksymalne catkowite dzienne spozycie
witaminy A dla kobiet w cigzy wynosi 10 000 IU = 3000 pg RE (réwnowaznika retynolu). Preparaty
suplementacyjne zawierajace wigcej niz 5 000 IU sg niewskazane ze wzgledu na mozliwe dziatanie
teratogenne.

Karmienie piersia

Witamina A przenika do mleka kobiet karmigcych piersia, dlatego nie zaleca si¢ przyjmowania
duzych dawek witaminy A ze wzgledu na mozliwos¢ przedawkowania u dziecka.

Nie zaleca si¢ podawania duzych dawek witaminy E podczas laktacji z powodu braku danych na
temat bezpieczenstwa stosowania.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Vitaminum A+E Synteza nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Jesli przestrzegane sg zalecenia dotyczace dawkowania, Vitaminum A+E Synteza zazwyczaj nie
powoduje objawdw niepozadanych.
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Dhugotrwale stosowanie witaminy A w dawkach powyzej 10 000 IU moze powodowaé wystgpienie
objawow przedawkowania:

Zaburzenia ogdlne
Czesto$¢ nieznana: zte samopoczucie, gorgczka.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czestos¢ nieznana: zwickszone cis$nienie srédczaszkowe, zawroty i przewlekly bol glowy.

Zaburzenia oka
Czestos¢ nieznana: oczoplas, nadwrazliwos¢ na swiatlo.

Zaburzenia skory
Czesto$¢ nieznana: nadmierne wysuszanie i ztuszczanie naskorka, przebarwienia skory, wypadanie
wlosow.

Zaburzenia uktadu pokarmowego
Czgsto$¢ nieznana: zaburzenia zotadka i jelit, biegunka, nudnosci i wymioty oraz powickszenie
watroby i $ledziony.

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe
Czestos¢ nieznana: bol kosci i stawow.

Badania diagnostyczne
Czestos¢ nieznana: zwigkszenie zawartosci azotu we krwi i w moczu, zwigkszenie stgzenia wapnia,
cholesterolu i triglicerydow w osoczu oraz zmniejszenie liczby leukocytdéw i erytrocytow.

Stosowanie duzych dawek witaminy E moze powodowa¢ dziatania niepozadane:

Zaburzenia ogdlne
Czestos¢ nieznana: zmeczenie, oslabienie.

Zaburzenia uktadu pokarmowego
Czestos¢ nieznana: zaburzenia zotadkowo-jelitowe, biegunka, nudnosci i wymioty.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ dziatania niepozadane wymienione w punkcie 4.8.
Jednorazowe przyjecie witaminy A przez osoby doroste w dawce 1 000 000 IU lub wigkszej i przez

dzieci w dawce 30 000 TU moze prowadzi¢ do wystgpienia objawow toksycznosci. Objawy ostrego
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zatrucia wystepuja od 6 do 24 godzin po przyjeciu i objawiajg si¢ sennoscig, drazliwoscia,
zawrotami i bolem glowy, ponadto majaczeniem i drgawkami oraz nietolerancjg pozywienia
i biegunka. Objawy przedawkowania czeSciej wystepujg u pacjentow, ktorych watroba jest
obcigzona przez przyjmowanie lekow, chorych na wirusowe zapalenie watroby oraz
niedozywionych. Dzieci na diecie ubogobiatkowej moga gorzej tolerowaé witaming A.

W przypadku przedawkowania nalezy przerwac przyjmowanie leku.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy, mieszaniny witamin kod ATC: A11JA.

Witamina A jest niezbgdna do prawidlowego przebiegu procesu widzenia i rozmnazania, a takze
bierze udziat w mechanizmach odpornosciowych organizmu. Odgrywa wazna role w procesie
wzrostu organizmu oraz réznicowania i regeneracji tkanki nabtonkowej. Niedobor witaminy A
prowadzi do $lepoty zmierzchowej, uszkodzenia rogdwki i innych czesci oka (kseroftalmii),

a w ciezkich przypadkach do utraty wzroku. Moze réwniez by¢ powodem zmian skornych np.
nadmiernego rogowacenia skory, oraz zmniejszenia odpornosci organizmu.

Witamina E jest przeciwutleniaczem wielonienasyconych kwasow ttuszczowych i fosfolipidow
wchodzacych w sktad blon komérkowych. Przeciwdziata utlenianiu sktadnikéw komorkowych

i powstawaniu aktywnych rodnikow tlenowych przyspieszajacych proces starzenia komorek.
Przewlekty niedobdr witaminy E moze prowadzi¢ do zaburzen neurologicznych.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Witaminy A i E wchtaniaja si¢ dobrze z przewodu pokarmowego. Wchtanianie witaminy A
z przewodu pokarmowego jest zwigzane z wchtanianiem thuszczéw, natomiast wchianianie
witaminy E ze $wiatla jelita zalezy od obecnosci kwaséw zotciowych i enzymow trzustki.

Metabolizm
Palmitynian retynolu ulega w organizmie hydrolizie do retynolu - czynnej postaci witaminy A.

Dystrybucja i magazynowanie

Witamina E ulega krazeniu jelitowo-watrobowemu i transportowana jest do wszystkich tkanek
organizmu. Magazynowana jest w mig¢sniach, watrobie i tkance thuszczowe;.

Witamina A magazynowana jest gtdbwnie w watrobie i przenika do mleka kobiety karmigcej piersia.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwe dziatanie witaminy A na ptéd w dawkach powyzej

6 000 IU. Obserwowano zmiany w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego, kregostupa klatki
piersiowej, serca i uktadu moczowo-plciowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Olej arachidowy

Zelatyna

Glicerol

Etylu parahydroksybenzoesan
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Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Produkt leczniczy nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
30 kapsulek (2 blistry po 15 szt.)

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usungé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,,Synteza” Sp. z o.o.

ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Poznan

tel. 61 879-20-81

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11570

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 kwietnia 2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13 pazdziernika 2014 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

5/5



