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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Vitamin A — SLOVAKOFARMA kapsuly
30000 IU

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda kapsula Vitaminu A — SLOVAKOFARMA kapsuly obsahuje 30 000 1U retinolium-acetatu.
Pomocné latky so znamym tc¢inkom: metylparabén (E218).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Kapsula.
Vitamin A — SLOVAKOFARMA kapsuly su oranzové, ovalne kapsuly, s napliou ¢ireho,
bledozltého oleja.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba hypovitamindzy A, prevencia a profylaxia pri nizkom privode vitaminu A, pri zvySenej
potrebe vitaminu A pri diétach, pri infekénych ochoreniach, pri zhorSenej resorpcii (hnacky), pri
hojeni ran a zlomenin, na prevenciu stresového vredu, pri abetalipoproteinémii, Crohnovej chorobe,
pri hypertyredze.

V oftalmoldgii pri hemeralopidch rézneho povodu, najmé ak su prejavom primarnej a sekundarne;j
hypovitamindzy, ako doplnkova liecba pri degeneratio tapetoretinalis, pri degenerativnych
zmenach sietnice vzniknutych najcastejsie na podklade tazkej myopie, xeroftalmie, pri trofickych a
degenerativnych zmenach spojovky a rohovky, pri keratomaldcii.

V koznom lekarstve sa vitamin A podava pri poruchach rohovatenia koze, pri ichtyosis,
hyperkeratosis follicullaris, lichen planus pigmentosus, pityriasis rubra pillaris, psoriasis.
Podévanie vitaminu A sa odporaca ako doplnkova liecba pri Sjogrenovom syndrome, pri
chronickych atrofickych zapaloch hornych a dolnych dychacich ciest.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie

Dospeli
Pri liecbe deficitu sa podéava v oftalmologickych a dermatologickych indikaciach obyc¢ajne 30 000

az 180 000 IU 1-krat denne. Dizka podavania nie je presne stanovena. Liek sa podava az do ustupu
klinickych priznakov.

Deti starSie ako 4 roky

Davkovanie je individualne podl'a zavaznosti deficitu. Obycajne sa podava 30 000 IU denne.
Pri xeroftalmii sa podava jednorazovo 180 000 IU dva po sebe nasledujice dni a jednorazové
podanie sa opakuje o 4 tyzdne.
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Sposob podavania

Liek je ureny na peroralne pouzitie.

Kapsuly sa prehitaju celé, nerozhryzené a zapiju dostatoénym mnozstvom tekutiny. Ak prehitanie
spdsobuje tazkosti, je mozné kapsulu ponorit’ na 3-5 minut do teplej vody a po zméknuti ju
prehltnat’.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
- Stavy intoxikacie vitaminom A.

- Chronicka renalna insuficiencia.

- Virusova hepatitida.

- Chronicky alkoholizmus.

- Lick sa nesmie podavat’ v tehotenstve a Zenam vo fertilnom veku planujiacim tehotenstvo.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U deti je potrebna zvySena opatrnost’ vzhl'adom na to, ze pri dlhodobom podavani aj malych davok
hrozi riziko hypervitamindzy, pretoze deti su senzitivnejsie na ucinky vitaminu A.

Dialyzovani pacienti maju vyssiu hladinu retinolu a proteinu viazuceho retinol, bez pritomnosti
priznakov intoxikacie retinolom.

Zvysena opatrnost’ je potrebna aj pri podavani vitaminu A doj¢iacim matkam, vzhl’'adom k tomu, ze
prestupuje do materského mlieka.

Tento liek obsahuje metylparabén (E218), ktory moze vyvolat’ alergické reakcie (mozno
oneskorengé).

Tento lick obsahuje sdjovy lecitin, ktory moze vyvolat’ alergické reakcie.

45 Liekové a iné interakcie

Vysoké davky vitaminu A mézu zosiliovat’ hemolytické ucinky inych lieciv.

Jeho hladinu zvySuje vitamin E, ktory podporuje aj ukladanie retinolu v peceni.

Pri si¢asnom podavani tetracyklinov existuje moznost’ zvysenia intrakranialnej hypertenzie.
Pri si¢asnom podavani cholestyraminu a kolestipolu sa znizuje resorpcia vitaminu A, preto je
nevyhnutné medzi podanim vitaminu A a uvedenymi hypolipidemikami dodrzat’ trojhodinovy
¢asovy odstup.

Etretinat a izotretinoin mozu potencovat’ toxické uéinky vitaminu A.

Peroralne kontraceptiva zvySuji plazmaticku hladinu vitaminu A.

Zinok ovplyvituje mobilizaciu peceniovych zasob vitaminu A.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Liek sa nesmie uzivat’ pocas tehotenstva.

Dojcenie
Vitamin A prestupuje do materského mlieka, z tohto dovodu je potrebna zvySena opatrnost’ pri
podavani dojc¢iacim matkam.

Fertilita

Vysledky predklinickych $tadii ukazali, Ze vysSie davky vitaminu A mdzu posobit’ teratogénne.
Predavkovanie vitaminom A spdsobovalo v experimente malformacie CNS, najmé miechy a potom
srdca, o¢i a urogenitalneho traktu.

Teratogénne pdsobenie vitaminu A sa zistilo aj u I'udi pri dlhodobom uzivani davok vyssich ako
25000 IU denne.
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Neodporuca sa podavat’ vitamin A Zenam vo fertilnom veku planujucim tehotenstvo vzhl’'adom na
odport¢ani maximalnu denni davku vitaminu A, ktora nesmie prekro¢it’ 8 000 IU.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vitamin A — SLOVAKOFARMA kapsuly nema Ziadny alebo ma zanedbatel ’ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky vznikajt pri predavkovani alebo u hypersenzitivnych jedincov a Castejsie u deti
(pozri Gast’ 4.9).

V nasledujucej tabul’ke st zhrnuté neziaduce G¢inky retinolium-acetatu rozdelené do skupin podla
terminologie MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: Velmi &asté (>1/10), Casté (>1/100 az
<1/10), Menej Casté (>1/1 000 az <1/100), Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), Vel'mi zriedkavé
(<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov podla Frekvencia Neziaduci a¢inok
databazy MedDRA

Stavy v gravidite, v Sestonedeli a nezname riziko poskodenia plodu*
perinatdlnom obdobi

*Pri uzivani dennych davok vyssich ako 8 000 IU.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V.

4,9 Predavkovanie

Priznaky akutnej intoxikacie vitaminom A sa objavuju obycajne 6 hodin po uziti nadmernej davky a
prejavuju sa:

- krvacanim z d’asien a vznikom ragad,

- vyklenutim fontanely u doj¢iat v désledku ICH,

- predrazdenostou a zmétenostou,

- hnackou a vracanim,

- slabost’ou a zavratmi,

- dvojitym videnim,

- bolest’ami hlavy,

- deskvamaciou koze na perach a dlaniach.

Tieto prejavy su reverzibilné a ich lieCba spociva v odstraneni prisunu retinolu.
Pri liecbe akutnej intoxikacie sa ma postupovat’ symptomaticky.

K priznakom chronického predavkovania patria:
- bolesti kosti a kibov,

- hyperkeratoza koze s deskvamaciou,

- celkovy pocit nevolnosti so slabost'ou,
- zvysena fotosenzitivita koze,

- polytria, najma v noci,

- nechutenstvo,

- alopécia,

- bolesti zaludka,

- nauzea, vracanie,
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- oranzovo-zIté zafarbenie okolo nosa a pier, na palmarnej strane riak a plantarnej strane noh,
- subfebrilie,
- zvysend lamavost’ nechtov.

Vysledkom chronickej intoxikacie moze byt

- poskodenie pecene s portalnou hypertenziou, zvicsenie pecene,

- edém papily n. optici,

- paralyza o¢nych svalov s exoftalmom,

- intrakranidlna hypertenzia,

- hypomenorea,

- hemolyza a anémia,

- predcasné uzatvaranie epifyzarnych $trbin u deti, zastavenie rastu,
- RTG zmeny na kostre v suvislosti s dekalcifikaciou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vitaminy, vitamin A samotny
ATCkod : A11CAO01

Mechanizmus ucinku

Vitamin A (retinol) je potrebny pre rast epitelialnych buniek, zabrafiuje rohovateniu epitelov,
podmieniuje odolnost’ sliznicnej bariéry voci prenikaniu infekcie, je suc¢ast’ou ocného purpuru.
Je nevyhnutny pre tvorbu fotosenzitivneho pigmentu rodopsinu ty¢inek a ¢apikov oénej sietnice.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vitamin A sa obyc¢ajne dobre vstrebava z traviacej sustavy v oblasti dvanastnika a jejuna, ale pri
nedostatocnej funkcii pecene sa jeho vstrebavanie znizuje; zvacsa sa uklada v peceni, malé
mnozstvo v oblickach a placach.

Biologicky polcas je 9 hodin. Menej nez 5 % sa viaze na lipoproteiny (protein viazuci retinol). Toto
mnozstvo cirkulujuceho retinolu sa mdéze zvysit’ az na 65 % pri excesivnom exogénnom prijme a pri
nasyteni peceniovych zasob.

Pomaly prechddza placentdrnou bariérou, prestupuje do materského mlieka.

Metabolity retinolu sa vylucujt stolicou a mo¢om.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Vysledky predklinickych stadii ukéazali, Ze vysSie davky vitaminu A mézu posobit’ teratogénne.
Predévkovanie vitaminom A spdsobovalo v experimente malformacie CNS, najmé miechy a potom
srdca, oci a urogenitalneho traktu.

Vzhl'adom na to, Ze podavanie dennych davok vyssich ako 8 000 IU tehotnym zendm predstavuje
potencialne riziko pre plod, je uzivanie lieku v tehotenstve kontraindikované.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Obsah kapsuly:

rastlinny olej

Zlozenie obalu kapsuly:
zelatina
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glycerol 85 %
metylparabén (E218)
broskynova ¢erven 20P-WD
butylhydroxytoluén (E321)
miglyol 812

sojovy lecitin

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Liekovku udrziavajte dokladne uzatvorent na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Liekovka z hnedého skla, skrutkovaci PP uzaver s poistnou vlozkou, papierova Skatul’ka.
Velkost balenia: 50 kapsul

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.
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