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1.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

Vitamin A Slovakofarma 30 000 IU mé&kkeé tobolky

2.

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna méekka tobolka obsahuje retinoli acetas 0,020 g, coz odpovida 30 000 IU.

Pomocn4 latka se zndmym ucinkem: jedna tobolka obsahuje 0,05 mg methylparabenu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.

LEKOVA FORMA

Mekka tobolka.
Popis pripravku: oranzové ovalné tobolky. Napln tobolky je ¢iry bledozluty ole;.

4.

4.1

4.2

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace

Terapie hypovitaminozy A.

Prevence a profylaxe hypovitamindzy pfi nizkém piivodu vitaminu A (retinolu-acetatu), pii zvysené
potiebé vitaminu A pfi dietach, pfi infekénich onemocnénich, pii zhorSené resorpci (prijmy),
pfti hojeni ran a zlomenin, pfi abetalipoproteinemii, Crohnové nemoci, pii hypertyredze.

V oftalmologii u hemeralopii, jsou-li projevem primarni isekundarni hypovitamindzy, jako
dopliikova 1écba pii degenerativnich zmeénach sitnice vzniklych nejcastéji na podkladu tézké
myopie, xeroftalmie pii trofickych a degenerativnich zmeénach spojivky a rohovky,
pti keratomalacii.

V dermatologii se vitamin A podava pii poruchach rohovaténi klize, pii ichtydze, psoriaze, pii
onemocnéni hyperkeratosis folicullaris, lichen planus pigmentosus, pityriasis rubra pilaris.
Podavani vitaminu A se doporucuje jako dopliikkova terapie pfi Sjogrenoveé syndromu,
pti chronickych atrofickych zanétech hornich a dolnich cest dychacich.

Davkovani a zpusob podani

Presné davkovani vzdy ur¢i Iékat vzhledem ke klinickym piiznakiim a zavaznosti deficitu. Nize jsou
uvedena doporuc¢ena davkovaci schémata.



Dospeli

Indikace Davka (IU)
Prevence a profylaxe Zeny po porodu v riziku hypovitaminozy:
hypovitamin6zy 1% 200 000 (tj. 6 cps) v prvnich 6 tydnech po porodu,

nebo 1x tydné 30 000 (tj. 1x tydné 1 cps, celkem 5 cps)

Terapie hypovitaminozy

90 000 (3 cps) denné po 3 dny, nasledné
60 000 (2 cps) denné po dobu 2 tydnii a nasledne
30 000 (1 cps) ob den po dobu 2 mésicli

Uziti v oftalmologii

1. den 210 000 (7 cps)
2. den 210 000 (7 cps)
Za 2 tydny 180 000 (6 cps)

Uziti v dermatologii

30 000 az 180 000 (1 — 6 cps) 1x denne*

wrvr

300 000 (10 cps)*

*Délka podavani neni presné stanovena. Piipravek se podava az do tstupu klinickych ptiznaki.

Pediatricka populace

Vzhledem k 1ékové formé neni ptipravek uren pro déti mladsi 3 let.

Indikace Davka (IU)
Prevence a profylaxe 210 000 (7 cps) kazdych 6 mesict
hypovitamindzy

Terapie hypovitaminozy u déti ve
veku 3 — 8 let

17 500 — 35 000 (maximalng¢ 1 cps) denné po dobu 10 dni
a nasledné 15 — 30 000 (maximalné 1 cps) kazdé 3 dny po
dobu 2 mésici

Terapie hypovitaminozy u
dospélych a déti starsich 8 let

90 000 (3 cps) denné po 3 dny, nasledné
60 000 (2 cps)denné po dobu 2 tydni a nasledné
30 000 (1 cps) ob den po 2 mésice

Uziti v oftalmologii

1. den 210 000 (7 cps)
2. den 210 000 (7 cps)
Za 2 tydny 180 000 (6 cps)

Zvlastni skupiny pacientii

Podavani ptipravku je kontraindikovano u pacientii s chronickou renalni insuficienci, virovou

hepatitidou, abizem alkoholu, u t€¢hotnych Zen a u Zen ve fertilnim véku, které planuji ot€¢hotnéni (viz

body 4.3 a 4.6).

Zpisob podani

Tobolky se polykaji celé, pokud je polykani obtizné, je mozné tobolku ponofit na 3 — 5 minut do teplé

vody a po zmé&knuti polknout.

4.3 Kontraindikace

— Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, sdjovy olej nebo kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bodé

6.1,
— Stavy intoxikace vitaminem A,
— Chronicka renalni insuficience,
— Virova hepatitida,
—  Chronicky alkoholismus.

Pripravek Vitamin A Slovakofarma se nesmi podavat v t€hotenstvi a zenam ve fertilnim véku

planujicim ot¢hotnét (viz bod 4.6).




4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

U déti je potfebna zvySena opatrnost vzhledem k riziku vzniku hypervitamindzy. Pacienti na dialyze
maji vys$s$i hladinu retinolu a retinol-binding proteinu, bez pfitomnosti pfiznakl intoxikace retinolem.
ZvySena opatrnost je potfebnd pfi podavani vitaminu A kojicim matkam, vzhledem k tomu, Ze vitamin
A prestupuje do matetského mléka.

Pomocné latky

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje methylparaben, ktery mize zptsobit alergické reakce (pravdépodobné
zpozdené).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje s6jovy lecitin, ktery mlize zpisobit alergické reakce.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Vysoké davky vitaminu A mohou zesilovat hemolytické u¢inky jinych 1é¢iv. Jeho hladinu zvysuje
vitamin E, ktery podporuje i depozitaci retinolu v jatrech. Pti sou¢asném podéavani tetracyklinti
existuje moznost zvyseni intrakranialni hypertenze.

Pti soucasném podavani kolestyraminu a kolestipolu se snizuje resorpce vitaminu A, proto je nutné
mezi podanim vitaminu A a uvedenymi hypolipidemiky dodrzet tfihodinovy ¢asovy odstup. Etretinat a
isotretinoin mohou potencovat toxické G¢inky vitaminu A. Peroralni kontraceptiva zvysuji
plazmatickou hladinu vitaminu A.

Zinek ovliviiuje mobilizaci jaternich zasob vitaminu A.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Vysledky preklinickych studii prokazaly, ze vyssi davky vitaminu A mohou pisobit teratogenné.
Ptedavkovani vitaminem A zpiisobovalo v experimentu malformace CNS, piedev§im michy a dale

srdce, o¢i a urogenitalniho traktu.

Teratogenni pasobeni vitaminu A bylo zjisténo také u lidi pii dlouhodobém uzivani davek
presahujicich 25 000 [U denné.

Vzhledem k tomu, Ze podavani dennich davek prekracujicich 8 000 IU t€hotnym Zenam predstavuje
potencialni riziko pro plod, je uzivani ptipravku v t€¢hotenstvi kontraindikovano.

Vitamin A prestupuje do matefského mléka. Neni znamo, zda vyssi davky vitaminu A nemohou byt
Skodlivé pro kojené dité, proto kojici Zena neméa bez porady s Iékafem vyssi davky vitaminu A uzivat.
Doporucené davkovani vitaminu A u zen po porodu v ptipadech profylaxe deficitu viz bod 4.2.

4.7 Ut¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky vznikaji pi pfedavkovani nebo u hypersenzitivnich jedinct a ¢astéji u déti (viz bod
4.9).

V nasledujici tabulce jsou shrnuté nezadouci ucinky vitaminu A rozdélené do skupin podle
terminologie MedDRA s uvedenim frekvenci vyskytu: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10),
méng Casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni
znamo (z dostupnych udaju nelze urdit).



[

Trida organovych systému podle Frekvence Nezadouci ucinek

databaze MedDRA

Stavy spojené s t€hotenstvim, neni zndmo poskozeni plodu
Sestinedélim a perinatalnim obdobim

* Riziko hrozi pii uzivani dennich davek ptekracujicich 8 000 IU v téhotenstvi.

Hlaseni podezfeni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého pripravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Ptiznaky akutni intoxikace vitaminem A se objevuji obycejné 6 hodin po uziti nadmérné davky a
projevuji se:

— krvacenim z dasni a vznikem ragad,

— vyklenutim fontanely u kojencti v disledku intrakranialni hypertenze,

— podrazdénosti a zmatenosti,

— prijmem a zvracenim,

— slabosti a zavrati,

— dvojitym vidénim,

— bolesti hlavy,

— deskvamaci kiize na rtech a dlanich.

Tyto projevy jsou reverzibilni a jejich 1éba spociva v odstranéni pfisunu retinolu.
Pti 1€¢bé akutni intoxikace postupujeme symptomaticky.

K ptiznakim chronické intoxikace patfi:
— Dbolest kosti a kloubi,

— hyperkeratoza kize s deskvamaci,

— celkovy pocit diskomfortu se slabosti,
— zvySena fotosenzitivita klize,

— polyurie, zejména v noci,

— nechutenstvi,

— alopecie,

— bolest zaludku,

— nauzea, zvraceni,

— oranzovozluté zbarveni okolo nosu a rtl, na palmarni stran€ rukou a plantarni strané nohou,
— subfebrilie,

— zvySena lomivost nehtt.

Vysledkem chronické intoxikace mtize byt:

— poskozeni jater s portalni hypertenzi, zvétSeni jater,
— edém papily zrakového nervu,

— paralyza oCnich svalu s exoftalmem,

— intrakranialni hypertenze,

— hypomenorea,

— hemolyza a anemie,
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— predcasné uzavirani epifyzarnich Stérbin u déti, zastava ristu,

— RTG zmény na skeletu v souvislosti s dekalcifikaci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vitaminy, retinol (vitamin A), ATC kod: A11CAO1.
Mechanismus u¢inku

Retinol-acetat je potfebny pro rist epitelialnich bunek, zabranuje rohovaténi epitelll, podmiiuje

odolnost slizni¢ni bariéry vici pronikdni infekce, je soucasti o¢niho purpuru.
Je nezbytny pro tvorbu fotosenzitivniho pigmentu rodopsinu ty€inek a ¢ipkti o¢ni sitnice.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Retinol-acetat se obycejné dobfe vstiebava z gastrointestinalniho traktu v oblasti duodena a jejuna,
ale pfi insuficienci jater se jeho vstfebavani snizuje; vétSinou se uklada v jatrech, malé mnozstvi v
ledvinach a plicich.

Biologicky polocas je 9 hodin. Mén¢ nez 5 % se vaze na lipoproteiny (retinol-binding protein). Toto
mnozstvi cirkulujiciho retinolu se mize zvysit az na 65 % pii excesivnim exogennim piijmu a pii
nasyceni jaterniho poolu.

Retinol pomalu prochazi placentarni bariérou, prostupuje do matefského mléka. Metabolity retinolu se
vylucuji stolici a moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Vysledky preklinickych studii prokazaly, ze vyssi davky retinolu mohou plisobit teratogenné.
Predavkovani retinolem zptisobovalo v experimentech malformace CNS, piredev§im michy a dale
srdce, o¢i a urogenitalniho traktu.

Na zaklad¢ vysledk testli in vitro nebyla zjiSténa genotoxicita ani kancerogenita retinolu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

slunecnicovy olej

Zelatina

methylparaben

glycerol 85%

betakaroten prasek 20%
butylhydroxytoluen (E321)
sojovy lecitin 62 %
miglyol 812

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.



6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C. Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén
pied svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vnitini obal: lahvicka z hnédého skla, Sroubovaci PP uzavér s pojistnym krouzkem a PE vlozkou.
Vn¢jsi obal: krabicka, pfibalova informace v ¢eském jazyce.

Velikost baleni: 50 mékkych tobolek.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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