1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitaminum A Hasco, 12000 j.m., kapsutki migkkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY

1 kapsutka migkka zawiera 12000 j.m. retynolu palmitynianu (Retinoli palmitas) stabilizowanego
tokoferolem (witamina A).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: olej arachidowy oczyszczony.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki migkkie.
Owalne, gtadkie, 1$nigce, czerwone kapsutki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany w leczeniu niedoboréw witaminy A oraz wspomagajaco w leczeniu
chordb skory (np. tradzika, rybiej tuski).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
O ile lekarz nie zaleci inaczej, zwykle stosuje si¢ 1 lub 2 kapsutki na dobe.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy do stosowania doustnego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong W
punkcie 6.1, a zwlaszcza na olej arachidowy (z orzeszkoéw ziemnych); cigza, przedawkowanie
witaminy A (hiperwitaminoza A); ciezkie nadci$nienie t¢tnicze, jaskra; miastenia (Myasthenia gravis).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zachowac¢ szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac witaming A:

- u 0s6b ze schorzeniami watroby (marsko$¢ watroby, wirusowe zapalenie watroby), ktore wymagaja
stosowania odpowiednio nizszych dawek zaleconych przez lekarza;

- w przypadku jednoczesnego podawania innych lekow zawierajacych witaming A ze wzgledu na
mozliwos¢ przedawkowania.
Kobiety w wieku rozrodezym powinny stosowac skuteczng antykoncepcj¢ podczas przyjmowania
produktu.

Wchtanianie witaminy A jest zmniejszone w przypadku zaburzenia wchtaniania thuszczéw oraz niskiej
podazy bialka.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podawanie neomycyny, cholesteryaminy (kolestipolu), ciektej parafiny ogranicza wchtanianie
witaminy A. Rownoczesne zastosowanie produktow zawierajagcych witaming A (karoteny) oraz
analogow witaminy A (acitretin, etretinat, tretinoin) oraz beksarotenu moze doprowadzi¢ do
wystapienia objawdw hiperwitaminozy A. Witamina A podawana w dawkach wielokrotnie wyzszych
niz zalecane nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (pochodnych warfaryny). Doustne $rodki
antykoncepcyjne moga zwigkszaé stezenie witaminy A w osoczu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Produktu leczniczego nie wolno stosowac w okresie cigzy.

Przyjmowanie zwigkszonej ilosci witaminy A moze by¢ niebezpieczne dla ptodu.

Karmienie piersig
Witamina A przenika do mleka kobiet karmigcych piersia, co moze prowadzi¢ do przedawkowania u
dziecka. Przyjmowanie zwigkszonej ilosci witaminy A moze by¢ niebezpieczne dla dziecka.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Vitaminum A Hasco nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podawanie witaminy A zgodnie ze wskazaniami oraz w zalecanych dawkach nie wigze si¢ z ryzykiem
wystapienia szczegdlnych dziatan niepozadanych.
Objawy dziatan niepozadanych zwigzane sg z przedawkowaniem produktu (patrz punkt 4.9).

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 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 zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy ostrego zatrucia witaming A moga wystapi¢ u dzieci po przekroczeniu dawki 75000 — 350000
j.m., za$ 1000000 j.m. u dorostych.

Charakterystycznymi objawami hiperwitaminozy A sa bole glowy, nudnosci, wymioty, obrzgk tarcz
nerwow wzrokowych, omamy stuchowe, zaburzenia widzenia (gtéwnie u dzieci, na skutek wzrostu
ci$nienia wewnatrzczaszkowego), obrzek tkanki podskornej i tkanek wokot kosci diugich, bole
mie$niowo-Kostno-stawowe, objawy ze strony skory i nabtonkow (skora sucha, swedzgca, rumieniowe
zapalenie skory, pekanie naskorka ust; moze wystapi¢ uogolnione ztuszczenie naskorka w ciggu 24
godzin od przyjecia dawki toksycznej). Ponadto, obserwowano hiperkalcemie, wybroczyny,
krwawienia, nerwowos$¢, uczucie zmeczenia, drazliwo$¢ oraz senno$¢. Bardzo znacznemu i
dlugotrwatemu przedawkowaniu witaminy A moga towarzyszy¢ inne niepozadane objawy dotyczace
uktadu krwionosnego (zmiany hematologiczne, anemia, maloptytkowos¢, neutropenia), osrodkowego
uktadu nerwowego (objawy neurologiczne, psychiczne, anoreksja, rzekomy guz mozgu) oraz
zapalenie dzigsel, objawy uszkodzenia watroby (marskos$¢, widknienie, zaburzenia krazenia
wrotnego), zaburzenia widzenia (podwdjne widzenie), zaburzenia czynnosci oddechowej, zmiany
dermatologiczne (lysienie, zapalenie skory, wyprysk, rumien, $wigd) i przebarwienia skory,



osteoporoza, stwardnienie kosci (osteoskleroza) oraz inne zmiany uznawane za mniej specyficzne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty witaminy A; retynol, kod ATC: A11CA01

Retynol jest niezb¢dnym sktadnikiem warunkujacym prawidtowy stan naskorka i bton sluzowych oraz
umozliwiajacym roznicowanie i prawidtowa czynnos$¢ tkanki nabtonkowej. Z aldehydu retynolu (11-
cis-retynalu) i biatka opsyny powstaje rodopsyna - barwnik wystepujacy w komorkach wzrokowych
bedacych wlasciwymi receptorami swiatla, odgrywajacy zasadnicza rolg w procesie widzenia,
zapewniajacy prawidlowe funkcjonowanie siatkowki. Retynol jest niezbedny dla prawidtowego
funkcjonowania tkanki kostnej i mineralizacji ko$ci oraz sprawnego funkcjonowania nabtonka
filtracyjnego kigbuszkow nerkowych. Niedobor retynolu wywotuje zaburzenia rozrodu
(spermatogenezy, oogenezy, zaptodnienia, implantacji i rozwoju zarodkowego) oraz zwigksza
wrazliwo$¢ na zakazenia. Retynol bierze takze udziat w tworzeniu wielu glikoprotein, hemu, w
procesie réznicowania krwinek czerwonych itp. Witamina A wptywa réwniez na stan bton
komorkowych, mitochondriow i lizosomow.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie
Witamina A wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w 80%.

Dystrybucja
W komorkach §luzowki jelita, retynol podlega estryfikacji. Estry retynylu sa wiazane przez

chylomikrony i poprzez uktad limfatyczny dostaja si¢ do uktadu krwiono$nego. Zwiazane estry
retynylu sa nast¢pnie wychwytywane w watrobie, gdzie podlegaja magazynowaniu (ok. 90%
witaminy A jest magazynowane w watrobie). Stopien wysycenia, stezenie i aktywnos¢ biatek
no$nikowych w ptynach ustrojowych i cytozolu decyduja o stgzeniu frakcji wolnej i zwigzanej
witaminy A.

Metabolizm i eliminacja

Metabolity retynolu (glukuronid po utlenieniu do retynalu i kwasu retynojowego) wydalane sg z
moczem i z katem. Witamina A przenika do mleka kobiet karmigcych piersia. Retynol stabo
przenika przez bariere tozyskowa. 20% doustnie podanej witaminy A ulega wydaleniu z katem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano badan przedklinicznych produktu leczniczego Vitaminum A Hasco.

Dane przedkliniczne dotyczace witaminy A wskazujg na brak szczegdlnego zagrozenia
toksykologicznego dla ludzi, brak dziatania mutagennego, genotoksycznego lub rakotworczego.
Badania na zwierzgtach wykazuja, ze witamina A dziala teratogennie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

All-rac-a-tocopherol
Olej arachidowy oczyszczony

Sktad otoczki:
Zelatyna
Glicerol



Czerwien koszenilowa (E 124)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznoS$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Al w tekturowym pudetku
50 kapsulek (2 blistry po 25 szt.)

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Pozwolenie nr 4181

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.06.1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.08.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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