ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Vitaminum A+E Omega Pharma
30 000 j.m. + 70 mg, kapsulki mi¢kkie
(Retinoli acetas +Tocopheroli acetas)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystgpig jakikolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Vitaminum A+E Omega Pharma

Inne informacje

oarwNE

1. CO TO JEST LEK VITAMINUM A+E OMEGA PHARMA 1 W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Lek Vitaminum A+E Omega Pharma zawiera jako substancje czynne witamine A oraz E. Witamina A
nie jest produkowana w organizmie i musi by¢ dostarczana z pozywieniem. Niedobdr witaminy A
prowadzi do $lepoty zmierzchowej, wysychania spojowek (kseroftalmii), rozmigkania rogdowki
(keratomalacji), a w cigzkich przypadkach do trwalego uszkodzenia oczu i §lepoty. Ponadto niedobor
witaminy A moze by¢ powodem zmian skérnych: nadmiernego rogowacenia skory (hiperkeratozy),
metaplazji (zmian w budowie) nabtonka bton §luzowych.

Witamina E jest przeciwutleniaczem i chroni przed utlenieniem oraz szkodliwym dziataniem wolnych
rodnikow kwasy thuszczowe wchodzace w sktad bton komdrkowych oraz inne wrazliwe na tlen
substancje, np. witaming A.

Lek Vitaminum A+E Omega Pharma stosuje sie¢ w leczeniu objawow klinicznych wynikajacych z
niedoboru witaminy A i witaminy E.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU VITAMINUM A+E OMEGA
PHARMA

Kiedy nie stosowa¢é leku Vitaminum A+E Omega Pharma

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6).,

- Jesli pacjent ma hiperwitaminoze A (nadmiar witaminy A w organizmie),

- Jesli pacjent ma hiperwitaminoze E (nadmiar witaminy E w organizmie),

- Jesli pacjent ma zespot uposledzonego wchtaniania thuszczu,

- Jesli pacjent ma nadwrazliwos$¢ na orzeszki ziemne lub soje,

- Nie stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci




- Jesli pacjent stosuje lek Vitaminum A+E Omega Pharma nie nalezy przyjmowac innych lekéw
zawierajacych witaming A i (lub) witaming E, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia objawow
przedawkowania.

- Jesli pacjent dtugotrwale (kilka tygodni, kilka miesigcy) przyjmuje lek Vitaminum A+E Omega
Pharma, juz
od 10 000 j.m. na dobe u 0s6b z zaburzeniami czynno$ci watroby, nerek, matg masg ciala,
hipoproteinemia (zmniejszenie stezenia biatka we krwi), naduzywajacych alkoholu, moga wystapié¢
objawy przedawkowania.

- Jezeli pacjent ma schorzenia watroby oraz u 0so6b z chorobg alkoholowg ze wzgledu na mozliwosé
dalszego uszkodzenia watroby.

- Jezeli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek.

- Jezeli u pacjenta wystgpuje uczulenie na orzeszki ziemne lub sojg.

Inne leki i Vitaminum A+E Omega Pharma

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

Leczenie skojarzone retynoidami (izotretynoina, etretynat, beksaroten) i witaming A w dawkach
wiekszych niz 4000 — 5000 jednostek na dobe, moze spowodowac objawy przedawkowania
witaminy A. Podczas leczenia retynoidami stosowanie witaminy A w dawkach wigkszych niz w/w jest
niewskazane.

Alkohol nasila dziatanie toksyczne witaminy A.

Kolestyramina, kolestypol, oleje mineralne, neomycyna zmniejszaja wchtanianie witaminy A i E.
Witamina E moze dziata¢ antagonistycznie w stosunku do witaminy K, dlatego u pacjentow
przyjmujacych doustne leki przeciwzakrzepowe lub estrogeny, moze wystapic ryzyko zaburzen
krzepnigcia.

Witamina E moze powodowac zwigkszone wchtanianie cyklosporyny.

Witamina E w duzych dawkach moze spowodowaé zmniejszenie odpowiedzi na leczenie preparatami
zelaza. Takze zwigzki zelaza moga zmniejsza¢ aktywnos$¢ witaminy E (nalezy zachowac
kilkugodzinny odstep miedzy podawaniem obu lekow).

Doustne $rodki antykoncepcyjne moga zwigkszy¢ stezenie witaminy A w 0SOCZU.

Zachowac ostrozno$¢ podczas rownoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych (dikumarol,
warfaryna) ze wzgledu na mozliwo$¢ zmniejszenia ich skutecznos$ci i spowodowania krwawienia.
Podczas dlugotrwatego stosowania witaminy E nalezy regularnie kontrolowac czas protrombinowy.
Jednoczesne stosowanie lekow przeciwzakrzepowych z grupy indandionu moze zwigkszy¢ ryzyko
krwotokow.

Witamina E zwigksza wchtanianie i wykorzystanie witaminy A oraz chroni przed hiperwitaminoza A.

Vitaminum A+E Omega Pharma z jedzeniem i piciem
Lek zazywa si¢ podczas positku z niewielkg ilo$cig ptynu.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeciwwskazany w cigzy ze wzgledu na duza zawarto$¢ witaminy A.

Zalecane przez WHO maksymalne catkowite dzienne spozycie witaminy A dla kobiet w ciazy wynosi
10 000 j.m. = 3000 pg RE (réwnowaznika retynolu) i preparaty uzupetniajace zawierajace wigcej niz
5000 j.m. sg niewskazane ze wzgledu na mozliwe dziatanie uszkadzajace ptod.

Zalecane dzienne spozycie (RDA) witaminy E dla kobiet cigzarnych w wieku 14-50 lat wynosi 15 mg.
Nie opisano komplikacji zarowno po podwyzszeniu, jak i obnizeniu st¢zen witaminy E u kobiet w
cigzy, jednak stosowanie witaminy E w cigzy powinno by¢ pod kontrolg lekarska.

Witamina A i E przenikaja do mleka kobiecego. W trakcie leczenia lekiem Vitaminum A+E Omega
Pharma nie nalezy karmi¢ piersig.



Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na sprawnos$¢ psychofizyczng oraz nie zaburza zdolno$ci prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Vitaminum A+E Omega Pharma zawiera olej arachidowy (z orzeszkow ziemnych). Jesli u
pacjenta wystepuje uczulenie na orzeszki ziemne lub soj¢, nie nalezy stosowac tego leku.

3. JAK STOSOWAC LEK VITAMINUM A+E OMEGA PHARMA

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zalecana dawka leku to
do stosowania doustnego u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 1 kapsutka raz na dobe.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Vitaminum A+E Omega Pharma

Objawy ostrego zatrucia mogg wystapi¢ po 6 godzinach od jednorazowego przyjecia od 75 000 j.m.
witaminy A u dzieci i od 1 000 000 j.m. witaminy A u dorostych, i charakteryzuja si¢ wystepowaniem
nadmiernego uspokojenia, sennosci, delirium, bolu gtowy, zawrotow gtowy, $piaczki lub drazliwosci,
nudno$ci, wymiotdw i biegunki.

Po dlugotrwatym stosowaniu witaminy A w duzych dawkach moga wystapi¢ objawy przewlektego
dziatania toksycznego, patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

Przedawkowanie witaminy A u dzieci charakteryzuje si¢ opéznieniem wzrostu, wczesniejszym
formowaniem nasady kosci, bolesnym wzrostem kosci dtugich, bélami §ciegien i migéni,
zwigkszeniem ilosci wapnia we krwi i w moczu. Moga si¢ rowniez pojawic objawy ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego w postaci zwigkszonego cis$nienia wewnatrzczaszkowego,
obrzmienia tarczy nerwu wzrokowego, bolu gtowy, kopulastego ciemigczka u noworodkéw, zaburzen
wzroku i stuchu, parestezji, zawrotow glowy, bolesnych obrzmien kosci dhugich.

Leczenie przedawkowania witaminy A polega na zaprzestaniu jej stosowania i jezeli konieczne,
zastosowaniu leczenia objawowego. Objawy ustepuja zwykle w ciggu 1-4 tygodni po zaprzestaniu
spozywania witaminy A.

Witamina E zazwyczaj nie wywoluje objawoéw toksycznosci.

Jakkolwiek, stosowanie dawek wigkszych niz 300 jednostek na dobe rzadko moze powodowaé objawy
wymienione w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocié sie do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie przyjecia leku Vitaminum A+E Omega Pharma

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy kontynuowac
leczenie, zazywajac lek zgodnie z dawkowaniem zaleconym przez lekarza.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.

Jesli przestrzegane sg zalecenia dotyczace dawkowania, lek zazwyczaj nie powoduje objawow
niepozadanych.



Dlugotrwate (tygodnie, miesigce) stosowanie witaminy A w duzych dawkach - powyzej 10 000 j.m.
moze prowadzi¢ do wystgpienia objawow przedawkowania, takich jak:

drazliwos$¢ lub depresja, zaburzenia psychotyczne, utrata apetytu (anoreksja), zwigkszone ci$nienie
wewnatrzczaszkowe, sennos¢, dlugotrwale bole glowy, zawroty glowy, oczoplas, swiattowstret,
nudno$ci i wymioty, béle brzucha, powigkszenie watroby i §ledziony, hiperkeratoza (nadmierne
rogowacenie skory), zmiany skdrne i zmiany w obrebie bton sluzowych, sucho$¢ wtoséw, pekanie i
krwawienie warg, lysienie, rumien, hiperpigmentacja (przebarwienia skory), ztuszczanie skory,
wysypka, bole kostne i stawowe, zmgczenie, zte samopoczucie, niewysoka goraczka, zwickszenie lub
zmniejszenie masy ciala, ostabienie, tkliwo$¢ uciskowa.

Stosowanie witaminy E w dawkach wigkszych niz 300 jednostek (220 mg) na dob¢ moze powodowac:
zmniejszenie stgzenia tyroksyny i trijodotyroniny w surowicy krwi, zwigkszenie stgzenia estrogenow i
androgendéw w moczu, zaburzenia emocjonalne, béle gtowy, niewyrazne widzenie, zaburzenia
widzenia, zakrzepowe zapalenie zylnudnosci, biegunke, kurcze jelit, wysypke, zwigkszenie stezenia
kreatyniny w moczu (kreatynuri¢), zaburzenia gonad, bolesnos¢ piersi, zmeczenie, ostabienie,
zwigkszenie aktywnosci kinazy kreatynowej, zwigkszenie stezenia cholesterolu i triglicerydow.
Objawy te ustepuja po zaprzestaniu stosowania witaminy E.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.; 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK VITAMINUM A+E OMEGA PHARMA

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C, nie zamraza¢. Chroni¢ od $wiatta i wilgoci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

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

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Vitaminum A+E Omega Pharma

Substancjami czynnymi leku sg :

Witamina A (Retynylu octan)

Witamina E (Tokoferylu octan)

Pozostate sktadniki to oktylu galusan, olej arachidowy rafinowany, Zelatyna, glicerol, etylu
parahydrokasybenzoesan, woda oczyszczona.



Jak wyglada lek Vitaminum A+E Omega Pharma i co zawiera opakowanie

Lek Vitaminum A+E Omega Pharma ma posta¢ kapsutek barwy jasnozoéttej lub jasnobragzowe;,
owalnych ze szwem, wypetnionych olejowym roztworem.

Opakowanie zawiera 30 kapsutek
Podmiot odpowiedzialny

Omega Pharma Poland Sp. z 0.0.[+logo]
Al. Niepodlegtosci 18

02-653 Warszawa

Wytworca

Medana Pharma S.A.

ul. Wiadystawa Lokietka 10

98-200 Sieradz

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data zatwierdzenia ulotki: grudzien 2017
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