Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Vitaminum A+D; Medana, (20 000 j.m. + 10 000 j.m.)/ml, plyn doustny
Retinoli palmitas + Cholecalciferolum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vitaminum A+D3; Medana i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum A+D3; Medana
Jak stosowa¢ lek Vitaminum A+D; Medana

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vitaminum A+D3; Medana

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A S

1. Co to jest lek Vitaminum A+D; Medana i w jakim celu si¢ go stosuje

Vitaminum A+D; Medana, plyn doustny to wodny roztwoér witaminy A i witaminy D3 do stosowania
doustnego, o zawartosci 20 000 j.m./ml witaminy A i 10 000 j.m./ml witaminy Ds. Poniewaz kazdy ml
odpowiada okoto 34 kroplom - 1 kropla zawiera okoto 588 j.m. witaminy A i 294 j.m. witaminy Ds.

Witamina D; to rozpuszczalna w tluszczach witamina regulujaca gospodarke wapniowo-fosforanowg
organizmu. Odgrywa zasadniczg rol¢ we wchtanianiu wapnia i fosforandéw z jelit, w transporcie soli
mineralnych i w procesie wapnienia kosci; reguluje takze wydalanie wapnia i fosforanéw przez nerki.
Witamina D; jest aktywnym czynnikiem przeciwkrzywiczym. Jest niezbedna do prawidtowe;j
czynnosci przytarczyc, a takze funkcjonowania uktadu odpornosciowego.

Niedobor witaminy D3 w pozywieniu, uposledzenie jej wchianiania, niedobdr wapnia, a takze brak
ekspozycji na $wiatlo stoneczne prowadzi w okresie szybkiego wzrostu dziecka do krzywicy,

u dorostych do osteomalacji (rozmigkania kosci), u kobiet w cigzy moze doprowadzi¢ do wystapienia
objawow tezyczki i niewyksztatcenia szkliwa u noworodkow. Kobiety w okresie menopauzalnym,

z osteoporozg, w zwigzku ze zmianami hormonalnymi, powinny zwigkszy¢ dzienng dawke

witaminy Ds.

Witamina A jest niezbedna do prawidtowego przebiegu proceséw wzrostowych mtodego organizmu,
jak rowniez procesow regeneracji przez udziat w regulacji tworzenia si¢ nowych komorek, zwlaszcza
nablonkowych. Odgrywa wazna rol¢ w procesie tworzenia rodopsyny, barwnika decydujacego

o0 zdolnosci widzenia o zmierzchu. Bierze udzial w metabolizmie biatek, ttuszczy i weglowodanow,
wspotdziata z niektorymi gruczotami wydzielania wewnetrznego (tarczyca, nadnercza, gruczoty
plciowe). Dziata na mechanizmy odpornosciowe ustroju. Dtugotrwaly niedobdr witaminy A prowadzi
do wysychania spojowek i rogéwki oka (kseroftalmia), Slepoty zmierzchowej, a w cigzkich
przypadkach do trwatego uszkodzenia oczu i slepoty; ponadto wystapi¢ mogg zmiany na skorze

i blonach §luzowych.

Witamina A i D; wzajemnie regulujg swoje dziatanie. W podobny sposob wpltywaja na proces odnowy
i roznicowania si¢ komorek i w zwigzku z tym sg stosowane w leczeniu chorob skory.



Wskazania do stosowania

- stany niedoboru witaminy A i Ds,

- leczenie wspomagajace w zaburzeniach skory i blon Sluzowych (m.in. tuszczyca, rybia tuska,
dermatozy pochodzenia nowotworowego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum A+D; Medana

Kiedy nie stosowa¢ leku Vitaminum A+D; Medana:

. jesli pacjent ma uczulenie na witaming A, witaming Ds, na ro$liny z rodziny selerowatych
(Apiaceae, dawniej Umbelliferae) jak anyz, koper wtoski, kminek, seler, kolendra, koper
ogrodowy lub na anetol, lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

jesli pacjent ma hiperwitaminoze A;

jesli pacjent ma hiperwitaminoze Ds;

jesli pacjent ma niewydolnos¢ nerek;

jesli pacjent ma podwyzszone stezenia wapnia we krwi (hiperkalcemia);

jesli pacjent ma zespot ztego wehtaniania;

jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace witaminy A i Ds;

u dzieci w wieku ponizej 4 tygodni.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Vitaminum A+Ds; Medana nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:

o pacjent jest unieruchomiony, przyjmuje tiazydy oraz inne leki moczopedne, ma kamice
nerkowa, choroby serca oraz stosuje glikozydy naparstnicy;

o pacjent stosuje retinoidy oraz doustne $rodki antykoncepcyjne;

o kobieta jest w cigzy lub karmi piersia;

. u niemowlecia stwierdzono od urodzenia male wymiary ciemienia przedniego.

Podczas stosowania leku zaleca si¢ okresowo kontrolowa¢ poziom wapnia i fosforanow we krwi
1w moczu.

Vitaminum A+D; Medana a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

o Wchtanianie witaminy A moze by¢ zaburzone w przypadku jednoczesnego stosowania:
- kolestyraminy,
- kolestypolu,
- doustnie podanej neomycyny,
- oleju mineralnego.
W takich przypadkach konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki witaminy A.
Przyczyng zmniejszonego wchianiania witaminy A moze by¢ rowniez stosowanie orlistatu.

o Doustne leki antykoncepcyjne podwyzszajg stezenie witaminy A w osoczu.
o Stosowanie witaminy A jednocze$nie z innymi retinoidami moze prowadzi¢ do zwigkszenia jej
toksycznosci.

o Wysokie dawki witaminy A, powyzej 50 000 j.m. w potaczeniu z tetracykling mogg by¢
przyczyna wystapienia nadcisnienia §rodczaszkowego.

o Jednoczesne stosowanie z alkoholem moze prowadzi¢ do nasilenia dziatania
hepatotoksycznego.
o Dhugotrwale stosowanie srodkow zobojetniajacych zawierajacych glin w potaczeniu z witaming

D3 moze przyczyniaé si¢ do zwigkszenia stezen glinu we krwi 1 w konsekwencji do toksycznego
wpltywu glinu na kosci.



o Jednoczesne stosowanie srodkow zobojetniajacych zawierajacych magnez i witaming D3 moze
prowadzi¢ do hipermagnezemii, szczeg6lnie przy wspotistniejgcej przewlektej niewydolnosci
nerek.

. Jednoczesne podawanie witaminy Ds i1 lekow zawierajacych fosfor zwigksza ryzyko
wystapienia hiperfosfatemii.

Vitaminum A+D; Medana z jedzeniem i piciem
W czasie leczenia nie nalezy spozywac¢ nadmiernych ilo$ci pokarmoéw bogatych w witaming A
(np. watroby).

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Decyzj¢ o suplementacji witaminy A u kobiet w okresie cigzy lub karmienia piersig podejmie lekarz
tylko w przypadkach absolutnie koniecznych, gdy wystepuja ewidentne niedobory tej witaminy,
a dieta nie wystarcza do ich pokrycia, oraz po doktadnej ocenie stanu gospodarki witaminy A.

Cigza
Przyjmowanie zwigkszonej ilo$ci witaminy A moze by¢ niebezpieczne dla ptodu.

Nie stosowa¢ witaminy A w dawkach przekraczajacych 4 000 j.m. na dob¢ w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Witamina A przenika do mleka kobiecego, co moze prowadzi¢ do przedawkowania u dziecka.
Przyjmowanie zwigkszonej ilo$ci witaminy A moze by¢ niebezpieczne dla dziecka.

Nie stosowa¢ witaminy A w dawkach przekraczajacych 4 000 j.m. na dob¢ w okresie karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Vitaminum A+D; Medana nie wpltywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Vitaminum A+D; Medana zawiera alkohol benzylowy, séd, etanol (z aromatu) i glikol
propylenowy (E 1520)

Lek zawiera 15 mg alkoholu benzylowego w kazdym ml ptynu.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Nie podawa¢ malym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dtuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza
lub farmaceuty.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig oraz pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinny
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku, gdyz duza ilo§¢ alkoholu benzylowego moze
gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowa¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdym ml ptynu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

Lek zawiera 6 mg alkoholu (etanolu) w kazdym ml pltynu [mniej niz 1 mg alkoholu (etanolu) w dawce
2 kropli ptynu]. Ilos¢ alkoholu w 1 ml tego leku (co odpowiada okoto 34 kroplom) jest rtOwnowazna
mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.

Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Lek zawiera 106 mg glikolu propylenowego w kazdym ml ptynu.

3. Jak stosowaé lek Vitaminum A+D; Medana

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Niemowleta w wieku od 4 tygodni i dzieci - 2 krople na dobe
Mtodziez i dorosli - 2 krople na dobg
Kobiety w cigzy i kobiety karmiace - 2 krople na dobe.

Sposoéb podawania
Lek stosuje si¢ doustnie.
Lek podawa¢ w tyzce ptynu.

Z uwagi na ryzyko przedawkowania nie nalezy podawac leku bezposrednio z opakowania do ust dziecka.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vitaminum A+D; Medana
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

W ostrym zatruciu witaming A, zwlaszcza u dzieci, wystepuje wzrost ci$nienia sSrodczaszkowego

i wymioty. W przewlektym zatruciu witaming A wystepuje: utrata taknienia, podwodjne widzenie, zte
samopoczucie, bole gtowy, lysienie, pekanie warg, nadmierna pobudliwos¢, podokostnowe zgrubienie
kosci 1 bole kostne, powigkszenie watroby i §ledziony, niedokrwisto$¢ hipoplastyczna (zmniejszona
produkcja sktadnikow morfotycznych krwi: glownie krwinek czerwonych, ale tez granulocytow

i plytek krwi), leukopenia, niekiedy wzrost ci$nienia §rodczaszkowego i wodogtowie. U dzieci
wystepuje przedwczesne kostnienie nasad kosci dhugich.

Objawy toksycznego dzialania witaminy D3 obejmuja: hiperkalcemie, zwickszone wydalanie wapnia
z moczem (hiperkalciuria), zwapnienie nerek i uszkodzenie kosci. Objawami klinicznymi
przedawkowania witaminy D3 byty: bole glowy, letarg, utrata apetytu, nadmierne pragnienie,
wielomocz, nudnosci, wymioty, zaparcie, ostabienie migSniowe, spadek masy ciata, zapalenie
spojowek, swiatlowstret, zapalenie trzustki, wodnisty wyciek z nosa, §wiad, znaczny wzrost
temperatury ciata (hipertermia), obnizone libido, wzrost st¢zenia cholesterolu we krwi
(hipercholesterolemia), podwyzszona aktywnos¢ aminotransferaz, mocznica, nadci$nienie tetnicze

1 zaburzenia rytmu serca.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku rzadko (u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow) wystepujacej nadwrazliwosci na witaminy
lub przy stosowaniu zbyt duzych dawek podawanych przez dtuzszy okres moze dojs¢ do zatru¢
okreslanych jako hiperwitaminoza Ds lub hiperwitaminoza A.

Objawy hiperwitaminozy D3 obejmuja:

o utrate taknienia, zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (nudnos$ci, wymioty), zaparcia,
suchos$¢ w jamie ustnej;

boéle glowy;

bole migsni i stawow;

wielomocz;

depresje, zaburzenia psychotyczne;

ubytek masy ciala;

moze doj$¢ do zwigkszenia poziomu wapnia we krwi 1 (lub) w moczu, kamicy nerkowej

i zwapnienia tkanek.

Na ogot objawy te ustepujg po odstawieniu witamin.

Dhugotrwale przyjmowanie witaminy A moze by¢ przyczyng uszkodzenia watroby.
Moga rowniez wystapic:
. zawroty i bole glowy, drazliwos¢;



zajady, wypadanie wtosow, suchos¢ skory;
wymioty, bole brzucha;

niedokrwistos¢, zwickszone stezenie wapnia w krwi;
obrzeki tkanki podskorne;;

bole kostno-stawowe.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vitaminum A+D; Medana
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Chroni¢ od $wiatla.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Rozpoczgte opakowanie nalezy zuzy¢ w ciggu 4 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

- Substancjami czynnymi leku sg witamina A (retinolu palmitynian) i witamina D3
(cholekalcyferol).
Kazdy ml ptynu (okoto 34 kropli) zawiera 20 000 j.m. retinolu palmitynianu i 10 000 j.m.
cholekalcyferolu.
Kazda kropla zawiera 588 j.m. witaminy A i 294 j.m. witaminy Ds.

- Pozostate sktadniki to: polisorbat 80, alkohol benzylowy, glicerol, glikol propylenowy (E 1520),
kwas cytrynowy, disodu fosforan, aromat anyzowy (zawiera m.in. glikol propylenowy (E 1520)
i etanol), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Vitaminum A+D; Medana i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, zolty, lepki ptyn o zapachu anyzowym w butelce z brunatnego szkta o pojemnosci
10 ml, zamknigtej zakretka polietylenowg z kroplomierzem w tekturowym pudetku.



Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytwoérca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa tokietka 10, 98-200 Sieradz

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2021 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna ze zmiang IA, z dn. 14.05.2021 r.
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