Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

VITAMINUM A Medana, 50 000 1U/ml, ptyn doustny
Retinoli palmitas

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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 niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Vitaminum A Medana

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

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

Witamina A jest niezbgdna do prawidtowego przebiegu proceséw wzrostowych mtodego organizmu, jak
roOwniez procesOw regeneracji przez udzial w regulacji tworzenia si¢ nowych komorek, zwtaszcza
nablonkowych. Odgrywa wazng rolg w procesie tworzenia rodopsyny, barwnika decydujacego o zdolnosci
widzenia o zmierzchu. Bierze udziat w metabolizmie biatek, thuszczéw i weglowodanow, wspotdziata

z niektérymi gruczotami wewnetrznego wydzielania (tarczyca, nadnercza, gonady). Dziata na
mechanizmy odpornosciowe ustroju. Dlugotrwaly niedobdr witaminy A prowadzi do wysychania
spojowek 1 rogowki oka (kseroftalmia), §lepoty zmierzchowej, a w cigzkich przypadkach do trwatego
uszkodzenia narzadu wzroku i $lepoty; ponadto wystapi¢ moga zmiany na skorze i btonach §luzowych.
Retynol jest fatwo wchtaniany z jelita cienkiego do limfy, a nastepnie magazynowany w watrobie. Zasoby
watrobowe moga pokrywaé zapotrzebowanie organizmu na witaming A nawet przez kilka miesigcy.
Poziom witaminy A we krwi zdrowego cztowieka ulega nieznacznym wahaniom, zaleznie od pory roku,
wieku i spozywanych produktow.

Wskazania do stosowania
Profilaktyka i leczenie niedoboru witaminy A, prowadzacego do niedowidzenia zmierzchowego,
zapalenia rogowki czy kseroftalmii (zespotu suchego oka).

Uzupehianie diety w stanach, w ktorych wystapi¢ moze zwigkszone zapotrzebowanie na witaming A, jak:
- biegunka;

- gastrektomia (czesciowe lub catkowite chirurgiczne usunigcie Zzotadka);

- hipertyroidyzm (hadczynno$¢ tarczycy);

- przewlekte zakazenia,

- choroby przewodu pokarmowego (celiakia, choroba Lesniowskiego-Crohna);

- zaburzenia wchlaniania zwigzane z niewydolnoscig trzustki;

- odra;

- cigzki niedobor biatek.



Leczenie wspomagajace w chorobach skory zwigzanych z niedoborem witaminy A.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum A Medana

Kiedy nie nalezy stosowac leku Vitaminum A Medana:

- jesli pacjent ma uczulenie na witaming A, na ro$liny z rodziny selerowatych (Apiaceae, dawniej
Umbelliferae) jak anyz, koper wloski, kminek, seler, kolendra, koper ogrodowy lub na anetol, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma hiperwitaminoze A

- u noworodkow do 4. tygodnia zycia (ze wzgledu na zawarto$¢ sodu benzoesanu).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac Vitaminum A Medana:

- jesli pacjent ma cigzkie nadci$nienie tetnicze, choroby nerek i watroby, chorobe alkoholowa, jaskre
lub miastenig;

- jesli pacjent jednocze$nie przyjmuje inne leki zawierajace witaming A (patrz punkt: ,,Vitaminum A
Medana a inne leki”);

- u kobiet w cigzy i karmiacych piersia.

Vitaminum A Medana a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

- Wchianianie witaminy A moze by¢ uposledzone w przypadku jednoczesnego stosowania
kolestyraminy, kolestypolu, doustnie podanej neomycyny, oleju mineralnego. W takich
przypadkach konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki witaminy A.

- Przyczyna zmniejszonego wchtaniania witaminy A moze by¢ rowniez stosowanie orlistatu.

- Doustne $rodki antykoncepcyjne zwiekszajg stezenie witaminy A w 0soczu.

- Stosowanie witaminy A jednoczesnie z innymi retynoidami moze prowadzi¢ do zwigkszenia jej
toksycznosci.

- Duze dawki witaminy A, powyzej 50 000 IU, w potaczeniu z tetracykling moga by¢ przyczyna
wystgpienia nadci$nienia §rodczaszkowego.

Vitaminum A Medana z jedzeniem, piciem i alkoholem
Jednoczesne stosowanie z alkoholem moze prowadzi¢ do nasilenia dziatania hepatotoksycznego.
Lek nalezy podawa¢ w tyzce plynu.

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 lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac witaminy A w dawkach przekraczajacych 6 000 IU na dobg w okresie cigzy
i karmienia piersia, ze wzgledu na jej potencjalne dziatanie uszkadzajace ptod.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Vitaminum A Medana nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Lek Vitaminum A Medana zawiera makrogologlicerolu rycynooleinian, sacharoze, séd, sodu
benzoesan (E 211), glikol propylenowy (E 1520) i etanol (z aromatu)
Lek moze powodowac niestrawnosc¢ i biegunke.



Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdym ml ptynu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Lek zawiera 5 mg sodu benzoesanu w kazdym ml ptynu. Sodu benzoesan moze zwigkszaé ryzyko
zo6ttaczki (zazotcenie skory i biatkowek oczu) u noworodkéw (do 4. tygodnia zycia).

Lek zawiera 6 mg glikolu propylenowego w kazdym ml ptynu. Nie zaleca si¢ stosowania leku
u noworodkow (W wieku ponizej 4 tygodni).

Lek zawiera 6 mg alkoholu (etanolu) w 1 ml ptynu [24 mg alkoholu (etanolu) w 4 ml ptynu]. llo§¢
alkoholu w 4 ml tego leku (co odpowiada okoto 120 kroplom) jest rtOwnowazna mniej niz 1 ml piwa lub
1 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

3. Jak stosowaé lek Vitaminum A Medana

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ doustnie.
Podawac¢ w tyzce ptynu.
W celu doktadnego odmierzenia dawki, nalezy podczas liczenia kropli trzyma¢ butelke pod katem 45°.

Nie nalezy podawac leku bezposrednio z opakowania do ust dziecka ze wzgledu na ryzyko przedawkowania.

W profilaktyce niedoboru witaminy A

- Niemowlg¢ta powyzej 4. tygodnia zycia i dzieci w wieku do 10 lat: 1 kropla na dobg (tj. okoto
1 670 IU na dobg)

- Mezczyzni (mtodziez i dorosli m¢zczyzni): 2 krople na dobe (tj. okoto 3 330 1U na dobg)

- Kobiety (mtodziez i doroste kobiety): 1 kropla na dobe (tj. okoto 1 670 IU na dobg)
Kobiety w ciazy: 1 kropla na dobe, (tj. okoto 1 670 IU na dobg)

- Kobiety karmigce piersia: 3 krople na dobe (tj. okoto 5000 1U na dobg)

W leczeniu niedoboru dawkowanie powinien ustali¢ lekarz, w zalezno$ci od stopnia zaawansowania
niedoboru.

Kseroftalmia

- Niemowle¢ta w wieku od 6. miesigca do ukonczenia 1 roku: 60 kropli na dobe (tj. okoto 100 000 1U
na dobe)

- Dzieci w wieku powyzej 1 roku: 120 kropli na dobe (tj. okoto 200 000 IU na dobg)

- Dorosli: 15 do 30 kropli na dobg (tj. okoto 25 000-50 000 U na dobg)

Odra

- Niemowleta w wieku od 6. miesigca do ukonczenia 1 roku: 60 kropli (okoto 100 000 IU) w postaci
jednorazowej dawki

Dzieci w wieku powyzej 1 roku: 120 kropli (okoto 200 000 1U) w postaci jednorazowej dawki

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Vitaminum A Medana
W razie przyjecia wickszej dawki leku niz zalecana dawka, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.



W ostrym zatruciu witaming A, zwlaszcza u dzieci, wystepuje wzrost cisnienia $rédczaszkowego
i wymioty.

W przewlektym zatruciu witaming A wystepuje:

- utrata taknienia;

- podwdjne widzenie;

- zte samopoczucie;

- bole glowy, tysienie, pgkanie warg;

- nadmierna pobudliwos¢;

- podokostnowe zgrubienie kosci i bole kostne;

- powigkszenie watroby i §ledziony;

- niedokrwisto$¢ hipoplastyczna, leukopenia;

- niekiedy wzrost ci$nienia $rodczaszkowego i wodoglowie;
- przedwczesne kostnienie nasad kosci dtugich u dzieci.

Pominigcie przyjecia leku Vitaminum A Medana
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane W zasadzie nie wystepuja przy podawaniu leku w zalecanych dawkach.

Przyjmowanie witaminy A w wigkszych dawkach moze prowadzi¢ do rozwoju hiperwitaminozy A. Moga
wowczas wystapic:

- zawroty i bole glowy;

- drazliwos¢;

- jadtowstret;

- zajady;

- wypadanie wlosow;

- suchos¢ skory;

- wymioty;

- bole brzucha;

- niedokrwistos¢;

- podwyzszone stezenie wapnia we Krwi;
- obrzeki tkanki podskorne;;

- bole kostno-stawowe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



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

5. Jak przechowywa¢ lek Vitaminum A Medana
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Chroni¢ od $wiatta.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznos$ci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Rozpoczete opakowanie nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vitaminum A Medana

- Substancja czynng leku jest retynolu palmitynian (witamina A).
Kazdy ml ptynu doustnego (okoto 30 kropli) zawiera 50 000 IU retynolu palmitynianu.
Kazda kropla zawiera okoto 1 670 IU witaminy A.

- Pozostate sktadniki to: makrogologlicerolu rycynooleinian, sacharoza, aromat anyzowy [(zawiera
m.in. glikol propylenowy (E 1520), etanol], sodu benzoesan, sodu salicylan, kwas cytrynowy, woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Vitaminum A Medana i co zawiera opakowanie
10 ml ptynu w butelce ze szkta oranzowego, z zakretka z pierscieniem gwarancyjnym z polietylenu
HDPE, z kroplomierzem z polietylenu LDPE, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytwérca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddzial Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



