Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vitaminum A+E Synteza,
30 000 U + 70 mg, kapsulki miekkie
Retinoli palmitas + int-rac-a-Tocopherylis acetas

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Patrz punkt 4.
Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Vitaminum A+E Synteza

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Vitaminum A+E Synteza i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vitaminum A+E Synteza zawiera mieszanine retynolu palmitynianu (witamina A) oraz all-rac-a-

tokoferylu octanu (witamina E) w oleju arachidowym.

Witamina A jest niezb¢dna do prawidlowego przebiegu procesu widzenia i rozmnazania, a takze

bierze udziat w mechanizmach odpornosciowych organizmu. Odgrywa wazng rolg w procesie wzrostu

organizmu oraz réznicowania i regeneracji tkanki nabtonkowej. Niedobor witaminy A prowadzi do

Slepoty zmierzchowej, uszkodzenia rogowki i innych czesci oka (kseroftalmii), a w ciezkich
przypadkach do utraty wzroku. Moze réwniez by¢ powodem zmian skoérnych np. nadmiernego
rogowacenia skory oraz zmniejszenia odpornosci organizmu.

Witamina E jest przeciwutleniaczem wielonienasyconych kwasow ttuszczowych i fosfolipidow
wchodzacych w sktad bton komoérkowych. Przeciwdziata utlenianiu sktadnikow komoérkowych
i powstawaniu aktywnych rodnikow tlenowych przyspieszajacych proces starzenia komorek.
Przewlekly niedobor witaminy E moze prowadzi¢ do zaburzen neurologicznych.

Lek Vitaminum A+E Synteza stosuje si¢ w leczeniu objawow klinicznych (chorobowych)
wynikajacych z niedoboru witamin A i E.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum A+E Synteza

Kiedy nie stosowaé leku Vitaminum A+E Synteza:

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

- jesli pacjent ma hiperwitaminoz¢ A (nadmiar witaminy A w organizmie);

- jesli pacjent ma zespot ztego wchianiania thuszczow;

- w okresie cigzy i karmienia piersig.
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Podczas leczenia nie nalezy stosowac innych lekéw zawierajgcych witaming A i (lub) witaming E ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia objawow przedawkowania.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢ stosujac lek Vitaminum A+E Synteza:

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek, niskg mase ciata, hipoproteinemig
(zmniejszenie stezenia bialek we krwi), jest osoba naduzywajacg alkohol i przyjmuje lek
Vitaminum A+E Synteza dtugotrwale (przez kilka tygodni, miesiecy), ze wzgledu na mozliwos¢
przedawkowania;

- jesli pacjent ma schorzenia watroby, jest osoba z choroba alkoholowa, ze wzglgdu na mozliwos¢
dalszego uszkodzenia watroby;

- jesli pacjent rownocze$nie stosuje leki przeciwzakrzepowe (dikumarol, warfaryna), ze wzgledu na
zmnigjszenie ich skutecznosci 1 mozliwos¢ wystapienia krwawien;

- jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na orzeszki ziemne lub soj¢ nie nalezy stosowac leku ze
wzgledu na zawarto$¢ oleju arachidowego.

Dzieci i mlodziez
Po dtugotrwatym stosowaniu u dzieci lub po przedawkowaniu mogg wystapi¢ objawy zatrucia
witaming A.

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

Roéwnoczesne 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 wyzej. Alkohol nasila toksyczne dziatanie witaminy A, natomiast
cholestyramina, kolestypol, oleje mineralne i neomycyna zmniejszaja 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 ptciowe) zwigksza sig¢
ryzyko wystgpienia krwotokow. W wysokich dawkach witamina E moze spowodowa¢ zmniejszenie
skutecznosci leczenia preparatami zelaza, dlatego nalezy zachowa¢ kilkugodzinny odstep pomiedzy
podawaniem tych lekéw. Witamina E moze powodowac¢ zwigkszone wchtanianie cyklosporyny.

Stosowanie leku Vitaminum A+E Synteza z jedzeniem i piciem
Lek Vitaminum A+E Synteza mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

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 przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek Vitaminum A+E Synteza nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy.
Karmienie piersiq

Witamina A przenika do mleka kobiet karmigcych pirsig. Lek Vitaminum A+E Synteza nie powinien
by¢ stosowany w czasie karmienia piersig.

Lek zawiera olej arachidowy (z orzeszkéw ziemnych).
Nie stosowa¢ w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soje.
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Lek zawiera etylu parahydroksybenzoesan
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

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

3. Jak stosowa¢ lek Vitaminum A+E Synteza

Ten lek nalezy stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen
lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Podanie doustne.
Zalecana dawka: doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat - 1 kapsutka na dobg, popijana odpowiednia
iloscig ptynu np. szklanka wody.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sig¢ do lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Vitaminum A+E mozna stosowac u dzieci w wieku powyzej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vitaminum A+E Synteza

W razie zazycia dawki wickszej niz zalecana, nalezy przerwa¢ podawanie leku i niezwlocznie zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jednorazowe przyjecie witaminy A przez osoby doroste w dawce 1 000 000 1U (ang. International
Unit — jednostka migdzynarodowa) lub wiekszej i przez dzieci w dawce 30 000 TU moze prowadzi¢ do
wystapienia objawow toksycznosci. Objawy ostrego zatrucia moga wystapic¢ od 6 do 24 godzin po
przyjeciu i objawiaja si¢ sennos$cia, drazliwo$cig, zawrotami i bélem glowy, ponadto majaczeniem

i drgawkami oraz nietolerancjg pozywienia i biegunka.

Objawy przedawkowania czesciej wystepujag u pacjentdw, ktorych watroba jest obcigzona przez
przyjmowanie lekow, chorych na wirusowe zapalenie watroby oraz niedozywionych. Dzieci na diecie
ubogobiatkowej moga gorzej tolerowaé witaming A.

Po dlugotrwatym stosowaniu witaminy A w duzych dawkach mogg wystapi¢ dziatania niepozadane
(patrz punkt 4).

Pominig¢cie zastosowania leku Vitaminum A+E Synteza
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowaé

leczenie zgodnie z dawkowaniem zaleconym przez lekarza.

Przerwanie stosowania leku Vitaminum A+E Synteza
Nie obserwuje si¢ zadnych objawdw zwigzanych z przerwaniem stosowania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Jesli przestrzega si¢ zalecen dotyczacych dawkowania, lek zazwyczaj nie powoduje objawow

niepozadanych.

Dhugotrwale stosowanie witaminy A w dawkach powyzej 10 000 IU moze powodowaé wystgpienie
objawow przedawkowania:
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Zaburzenia ogolne
Czgsto$¢ nieznana: zte samopoczucie, gorgczka.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto$¢ nieznana: zwickszone cisnienie srédczaszkowe, zawroty 1 przewlekty bol glowy.

Zaburzenia oka
Czestos¢ nieznana: oczoplas, §wiattowstret.

Zaburzenia skory
Czestos¢ nieznana: nadmierne wysuszanie i ztuszczanie naskorka, przebarwienia skory, wypadanie

wlosow.

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

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

Badania diagnostyczne
Czesto$¢ nieznana: zwickszenie zawartosci azotu we krwi i w moczu, zwigkszenie stezenia 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: zmgczenie, oslabienie.

Zaburzenia uktadu mie$niowo-szkieletowe
Czgsto$¢ nieznana: ostabienie migéni.

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

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobodjczych, 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.

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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5. Jak przechowywaé lek Vitaminum A+E Synteza

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vitaminum A+E Synteza

- Substancjami czynnymi leku sg: retynolu palmitynian (witamina A) i all-rac-a-tokoferylu octan
(witamina E).
Jedna kapsutka zawiera 30 000 1U witaminy A i 70 mg witaminy E.

- Pozostate sktadniki to: olej arachidowy, Zelatyna, glicerol, etylu parahydroksybenzoesan, woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Vitaminum A+E Synteza i co zawiera opakowanie

Lek Vitaminum A+E Synteza to okragte, zelatynowe kapsutki migkkie, jasnozottej barwy,
zapakowane w blistry z folii Aluminium/PVC i tekturowe pudetko.

1 opakowanie zawiera 30 kapsutek (2 blistry po 15 szt.)

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,,Synteza” Sp. z 0.0.
ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Poznan

tel. 61 879-20-81

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,,Synteza” Sp. z 0.0.

ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Poznan

tel. 61 879-20-81

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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