Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vitaminum A Hasco
45 000 j.m./ml, krople doustne, roztwoér
(Retinoli palmitas)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie 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 dalszych watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum A Hasco
3. Jak stosowac lek Vitaminum A Hasco

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Vitaminum A Hasco

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest lek Vitaminum A Hasco i w jakim celu si¢ go stosuje

Witamina A odgrywa istotng role w procesie widzenia (zapewnia prawidlowe funkcjonowanie
siatkowki), jest niezbedna do wzrostu, regeneracji, roznicowania si¢ komorek, czynnosci naskorka
i nablonkow oraz bton §luzowych. Zwigksza odporno$¢ na zakazenia, bierze udziat w kostnieniu

1 tworzeniu struktury ko$ci, w procesie rozmnazania, zaptodnienia i rozwoju zarodkowym.

Lek Vitaminum A Hasco stosuje si¢ w leczeniu objawow awitaminozy (kseroftalmii), takich jak
niedowidzenie zmierzchowe, sucho$¢, rogowacenie i owrzodzenie rogéwki oraz keratomalacja.
Witamina A stosowana jest takze w klinicznie uzasadnionej profilaktyce (np. u niemowlat i dzieci z
zaburzeniami wchlaniania) oraz pomocniczo w leczeniu odry, choréb skory z nadmiernym
zhuszczaniem i rogowaceniem naskorka (tuszczyca, tradzik, rybia tuska), chorob przewodu
pokarmowego i1 drog oddechowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum A Hasco

Kiedy nie stosowa¢é leku Vitaminum A Hasco

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng (witaming A) lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku przedawkowania witaminy A (tzw. hiperwitaminoza A);

- u 0s6b z ciezkim nadcisnieniem tetniczym, chorych na jaskre lub miasteni¢ (Myasthenia gravis).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zachowaé szczegolng ostroznos$¢ stosujac lek Vitaminum A Hasco

- u 0s0b ze schorzeniami watroby (marskos¢ watroby, wirusowe zapalenie watroby);

- w przypadku jednoczesnego podawania innych lekow zawierajagcych witaming A ze wzgledu na
mozliwos¢ jej przedawkowania.

Wchtanianie witaminy A jest zmniejszone w przypadku zaburzenia wchtaniania thuszczow oraz niskiej

podazy biatka.



Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, nawet jezeli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujgcych
w przesztosci.

Lek Vitaminum A Hasco a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach stosowanych obecnie a takze o lekach, ktore
pacjent planuje stosowac.

Wchtanianie witaminy A z przewodu pokarmowego jest ograniczone w obecnosci neomycyny,
kolestyraminy, ciektej parafiny. Rownoczesne zastosowanie lekdw zawierajacych witamine A
(karoteny) oraz syntetycznych analogéw witaminy A (np. acytretyna, izotretynoina, tretynoina) oraz
beksarotenu moze doprowadzi¢ do wystgpienia objawdw hiperwitaminozy A. Witamina A podawana
w dawkach kilkukrotnie wyzszych niz zalecane nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych
(pochodnych warfaryny). Doustne srodki antykoncepcyjne moga zwigkszac stezenie witaminy A w
0s0czU. Przyjmowanie witaminy A moze wplywa¢ na wyniki niektoérych oznaczen biochemicznych
(stgzenie azotu we krwi i moczu, wapnia w osoczu, cholesterolu i triglicerydow w osoczu) oraz na
wyniki niektorych badan hematologicznych (liczba erytrocytow i leukocytow we krwi).

Cigza i karmienie piersia

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

Cigza

Lek mozna stosowac u kobiet w cigzy wylacznie z przepisu lekarza.

W trakcie leczenia nalezy unika¢ nadmiernych ilo$ci pokarméw bogatych w witamine A.

Karmienie piersig

Lek mozna stosowac u kobiet karmigcych piersig wyltacznie z przepisu lekarza, gdyz w wigkszych
dawkach moze powodowac¢ objawy przedawkowania u dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Przyjmowanie leku Vitaminum A Hasco nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwanie maszyn.

Lek Vitaminum A Hasco zawiera butylohydroksyanizol, dlatego lek moze powodowa¢ miejscowg
reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton §luzowych.

3. Jak stosowa¢ lek Vitaminum A Hasco
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza.

Podanie doustne.

e Zapobiegawczo, w przypadkach Kklinicznie uzasadnionych

- niemowleta i dzieci w wieku do 2 lat: 1 kropla (1 607 j.m.) na dobg;

- dzieci w wieku od 2 do 15 lat: 1 do 2 kropli (1 607 j.m. do 3 214 j.m.) na dobe;
- dorosli: 2 do 3 kropli (3 214 j.m. do 4 821 j.m.) na dobg.

e Leczniczo

Odra:
- niemowleta w wieku od 6 miesiecy do 1 roku zycia: 100 000 j.m., tj. 62 krople (w jednej dawce);
- dzieci powyzej 1 roku zycia: 200 000 j.m., tj. 124 krople (w jednej dawce).

Kseroftalmia (keratomalacja):

- niemowlgta do 6 miesigcy zycia: 50 000 j.m., tj. 31 kropli (w jednej dawce, powtdrzonej w dniu
nastgpnym i po czterech tygodniach);

- niemowleta od 6 miesiecy do 1 roku zycia: 100 000 j.m., tj. 62 krople (w jednej dawce,
powtorzonej w dniu nastgpnym i po czterech tygodniach);

- dzieci powyzej 1 roku zycia: 200 000 j.m., tj. 124 krople (w jednej dawce, powtorzonej w dniu



nastgpnym i po czterech tygodniach);
- doro$li: 25 000 j.m. do 50 000 j.m., tj. 16 do 31 kropli na dobe.

Niemowletom i malym dzieciom mozna podawac¢ lek nierozcienczony lub wymieszany z napojem.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Vitaminum A Hasco jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrocié sie do lekarza.

Z uwagi na ryzyko przedawkowania nie nalezy podawac leku bezposrednio z butelki do ust pacjenta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Vitaminum A Hasco

Objawy ostrego zatrucia witaming A mogg wystapi¢ u dzieci po przekroczeniu dawki 75 000 - 350 000
j.m., zas 1 000 000 j.m. u dorostych.

Charakterystycznymi objawami hiperwitaminozy A sa bole gtowy, nudnos$ci, wymioty, obrzek tarcz
nerwow wzrokowych, omamy stuchowe, zaburzenia widzenia (gtéwnie u dzieci, na skutek wzrostu
ci$nienia wewnatrzczaszkowego), obrzek tkanki podskornej 1 tkanek wokot kosci diugich, bole
migsniowo-Kostno-stawowe, objawy ze strony skory i nabtonkéw (skora sucha, swedzaca, rumieniowe
zapalenie skory, pekanie naskorka ust; moze wystapi¢ uogoélnione ztuszczenie naskorka w ciggu 24
godzin od przyjecia dawki toksycznej). Ponadto, obserwowano hiperkalcemie, wybroczyny,
krwawienia, nerwowos$¢, uczucie zmeczenia, drazliwo$¢ oraz sennosc.

Bardzo znacznemu i dlugotrwatemu przedawkowaniu witaminy A moga towarzyszy¢ inne
niepozadane objawy dotyczace uktadu krwionosnego (zmiany hematologiczne, anemia,
matoptytkowos¢, neutropenia), osrodkowego uktadu nerwowego (objawy neurologiczne, psychiczne,
anoreksja, rzekomy guz mozgu) oraz zapalenie dziasel, objawy uszkodzenia watroby (marskosc,
wldknienie, zaburzenia krazenia wrotnego), zaburzenia widzenia (podwdjne widzenie), zaburzenia
czynnos$ci oddechowej, zmiany dermatologiczne (tysienie, zapalenie skory, wyprysk, rumien, $wiad) i
przebarwienia skory, osteoporoza, stwardnienie ko$ci (osteoskleroza) oraz inne zmiany uznawane za
mniej specyficzne.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Vitaminum A Hasco
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Podawanie witaminy A zgodnie ze wskazaniami oraz w zalecanych dawkach nie wigze si¢ z ryzykiem
wystgpienia szczegolnych dziatan niepozadanych.

Objawy dziatan niepozadanych zwiazane sg z przedawkowaniem leku (patrz réwniez punkt 3).

U niektorych osob w czasie stosowania leku Vitaminum A Hasco moga wystapi¢ inne dziatania
niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Aleje 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywaé lek Vitaminum A Hasco

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 8°C. Przechowywa¢ w opakowaniach zamknigtych w celu
ochrony przed $wiatlem.

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

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci umieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vitaminum A Hasco

— Substancja czynna leku Vitaminum A Hasco jest witamina A w postaci retynolu palmitynianu
stabilizowanego tokoferolem. 1 ml leku (okoto 28 kropli) zawiera 45 000 j.m. witaminy A.

1 kropla leku zawiera ok. 1 607 j.m. witaminy A.

— Pozostate substancje pomocnicze to: all-rac-a-tocopherol, witamina E naturalna,
butylohydroksyanizol, kwas cytrynowy jednowodny, disodu fosforan dwunastowodny,
sacharyna sodowa, makrogologlicerolu hydroksystearynian, glicerol, aromat cytrynowy, woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Vitaminum A Hasco i co zawiera opakowanie

Lek Vitaminum A Hasco to przezroczysty (dopuszczalna opalizacja) zotty roztwoér o zapachu
cytrynowym.

Jedno opakowanie zawiera 10 ml leku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel. + 48 (22) 742 00 22
email: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:informacjaoleku@hasco-lek.pl

