CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitaminum A 2000 + D3400 HASCO, 2000 j.m. + 400 j.m., kapsutki migkkie

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsultka zawiera:

2000 j.m. witaminy A (retynolu palmitynianu — Retinoli palmitas) i 400 j.m. witaminy Dj
(cholekalciferolu — Cholecalciferolum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: olej arachidowy 0czyszczony, czerwien koszenilowa
(E124).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki migkkie

Owalne kapsutki barwy jasnopomaranczowej o gtadkiej, I$Snigcej powierzchni.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie niedoborom witamin A i Ds. Wskazane u 0s6b krotko przebywajacych na stoncu.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Profilaktycznie stosuje si¢ 1 do 2 kapsutek na dobe podczas positku.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg, wymieniong
w punkcie 6.1, zwtaszcza na olej arachidowy, orzeszki ziemne lub soje.

Ponadto nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Vitaminum A 2000+D3; 400 HASCO:

— w stanach hiperwitaminozy A lub D,

— w polaczeniu z innymi lekami zawierajacymi witaminy A lub D,

— w przypadkach nadmiernego st¢zenia wapnia we krwi, nadmiernego wydalania wapnia z moczem
oraz kamicy wapniowej,

— u 0sOb unieruchomionych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie podawa¢ w duzych dawkach w chorobach watroby (marsko$¢ watroby, wirusowe zapalenie
watroby).



Wechtanianie jest zmniejszone w przypadkach zaburzenia wchtaniania thuszczéw oraz matej podazy
bialka.
Produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne z uwagi na obecno$¢ barwnikow azowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wchtanianie witaminy A z przewodu pokarmowego jest zmniejszone w obecnos$ci neomycyny,
cholestyraminy i ciektej parafiny.

Leki tiazydowe zwigkszaja mozliwo$¢ hiperkalcemii.

Leki przeciwpadaczkowe, ryfampicyna i cholestyramina ostabiajg dziatanie witaminy D.
Ostroznie stosowac razem z glikozydami naparstnicy, lekami przeczyszczajacymi lub sukralfatem.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Dzienna dawka witaminy A nie powinna przekracza¢ 5000 j.m., natomiast witaminy D nie powinna

by¢ wigksza niz 400 j.m. W trakcie kuracji nie nalezy spozywa¢ nadmiernych ilo$ci pokarmow
bogatych w witaming A (np. watroby), gdyz moze to prowadzi¢ do przedawkowania leku, co moze
by¢ niebezpieczne dla ptodu.

Karmienie piersia

Witamina A przenika do mleka kobiecego. W wigkszych dawkach produkt leczniczy moze
powodowac objawy przedawkowania u dziecka.

Witamina D tylko w niewielkim stopniu przenika do mleka kobiecego, jednak farmakologiczne dawki
preparatu witaminy D stosowane podczas leczenia matki karmiacej piersia moga wywotywaé

u dziecka hiperkalcemie.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Vitaminum A 2000 + D3 400 HASCO nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Produkt leczniczy Vitaminum A 2000 + D3 400 HASCO stosowany zgodnie z zalecanym
dawkowaniem jest na ogo6t dobrze tolerowany.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel. +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Dawkowanie niezgodne z zaleceniami moze doprowadzi¢ do wystapienia objawow przedawkowania
witamin A lub D, tj.: uczucia zmeczenia, drazliwo$ci, zaburzen ze strony przewodu pokarmowego
(wymioty, brak taknienia, nudnosci, biegunka), zmian skornych, niedokrwistosci, bolu glowy,
zaburzen gospodarki wapniowej, boléw kostno-stawowych i wielomoczu.

W przypadku wystgpienia ww. objawow nalezy odstawi¢ produkt.


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

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy, preparaty witaminy A w potaczeniu z witaming D; kod ATC:
A 11 CB.

Witamina A odgrywa istotng rolg¢ w procesie widzenia (zapewnia prawidtowe funkcjonowanie
siatkdwki), jest niezbedna do wzrostu, regeneracji, roznicowania si¢ i czynno$ci nabtonka skory

i blony §luzowe;j. Bierze udziat w kostnieniu i tworzeniu struktury kosci, a takze w procesie
reprodukcji oraz rozwoju embrionalnym. Dzienne zapotrzebowanie dorostego czlowieka na witaming
A waha si¢ w zakresie 3000 — 5000 j.m. Niedobdr w pierwszym okresie objawia si¢ utratg zdolnosci
do kolorowego widzenia i zmierzchowej adaptacji oka. Potem nastepuja zaburzenia procesu
rogowacenia nabtonka, zanik bton sluzowych, w tkance kostnej nastgpuje zmniejszenie ilo§ci wapnia
i zahamowanie wzrostu. W przypadku niedoboru witaminy A u kobiet w cigzy, obserwuje si¢ defekty
u noworodkow.

Witamina D (cholekalciferol) jest bioregulatorem przemian wapnia i fosforu w organizmie,
odpowiedzialnym za utrzymanie stanu rownowagi miedzy tymi dwoma pierwiastkami — gtéwnymi
sktadnikami budulcowymi ko$¢ca. Naturalne produkty spozywcze zawierajg niewiele tej witaminy
(gtownie w postaci prowitaminy) i nawet w prawidtowej diecie jej zawarto$¢ jest niska.
Cholekalciferol powstaje réwniez w skorze pod wptywem promieni UVB $wiatla stonecznego.
Dzienne zapotrzebowanie dorostego cztowieka na t¢ witaming waha si¢ w zakresie 200 — 400 j.m.
Niedobor witaminy D prowadzi do osteomalacji oraz osteoporozy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Estry retynolu ulegajg hydrolizie w wyniku dziatania enzymow trzustkowych. Retynol jest nastepnie
tatwo wchtaniany i magazynowany, gtdéwnie w watrobie. Cholekaciferol jest fatwo wchtaniany

z przewodu pokarmowego i magazynowany w tkance mig$niowej i watrobie.

Dystrybucja
Transport retynolu i cholekalciferolu we krwi zachodzi po zwigzaniu przez specyficzne as-globuliny.

Metabolizm

Retynol ulega sprzgzeniu z kwasem glukoronowym i powstaty glukuronid podlega krazeniu
watrobowemu, a nastgpnie utlenieniu do retynalu i kwasu retynowego.

Cholekalciferol ulega hydroksylacji w watrobie do 25-hydroksycholekalciferolu, a nast¢pnie
w nerkach do 1,24,25-hydroksypochodnych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ograniczenie stosowania retynolu, jak i cholekalcyferolu wynika przede wszystkim z wtasciwosci
teratogennych tych zwigzkoéw, a bezpieczenstwo ich stosowania jest wypadkowa wielkosci dawki
jednorazowej i dobowej oraz czasu ekspozycji, jak rowniez wnikliwej oceny stanu gospodarki
witaminowo-mineralnej organizmu i stopnia pokrycia w diecie zapotrzebowania na te witaminy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

All-rac-a-tokoferol

Olej arachidowy oczyszczony
Zelatyna

Glicerol

Zobkcien chinolinowa (E104)



Czerwien koszenilowa (E124)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4  Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/AI w tekturowym pudetku.
50 kapsutek (2 blistry po 25 sztuk)

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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