Tento dokument je pfibalovou informaci k Ié¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
lé¢ebného programu. Pribalova informace byla predloZzena Zadatelem o specificky |écebny
program. Nejedna se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu [éCiv.

Pribalova informace: informace pro pacienta

Vitaminum A Hasco 12 000 IU, mékké tobolky
Retinoli palmitas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

| Nepouzivejte u t€hotnych zen. |

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Vitaminum A Hasco a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vitaminum A Hasco uZivat
Jak se ptipravek Vitaminum A Hasco uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Vitaminum A Hasco uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je piipravek Vitaminum A Hasco a k ¢emu se pouziva

Vitamin A je nezbytné nutny k vidéni (zajistuje fadné fungovani sitnice), je potiebny k ristu, obnové a
diferenciaci bun¢k, fungovani epidermis a epitelu a sliznic. ZvySuje odolnost proti infekcim, hraje dilezitou
roli pfi osifikaci a tvorbé kosti, v reprodukénim procesu, oplodiiovani a vyvoji embrya.

Tento 1é¢ivy pripravek se pouziva k 1€¢bé nedostatku vitaminu A a jako pomocna terapie pii 1é¢bé koznich
nemoci (napft. akné, ichthyozy).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Vitaminum A Hasco uZivat

NepouzZivejte piipravek Vitaminum A Hasco
- jestlize jste alergicky(4) na vitamin A nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6)
- jestlize jste t€hotna; pri hypervitamindze A, tj. nadbytku vitaminu A (napft. pfi predavkovani);
- pfi tézké arterialni hypertenzi; glaukomu; myasthenii gravis.

Piipravek Vitaminum A Hasco pouZivejte zvlasté opatrné u pacienta

- s poruchami jater (cirhoza, hepatitida) — 1€kar predepise nizsi davky;

- 1éCenych jinymi piipravky obsahujicimi vitamin A, a to kvili riziku pfedavkovani;
Pacientky, které mohou otéhotnét, musi pouzivat t¢innou antikoncepci.
Vstiebavani vitaminu A se snizuje pfi Spatném vstiebavani tukd a snizeném piijmu bilkovin.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vitaminum A Hasco
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat, vCetn¢ 1éCivych ptipravka dostupnych bez Iékatrského piedpisu.
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Vstiebavani vitaminu A je omezeno souc¢asnym podavanim neomycinu, cholestyraminu (kolestipol) a tekutého
parafinu.

Soucasné podavani piipravki obsahujicich vitamin A, synteticka analoga vitaminu A (acitretin, etretinat,
tretinoin) a bexaroten muze vést k hypervitaminéze.

Vysoké davky vitaminu A zesiluji u¢inky antikoagulancii (derivati hydroxykumarinu).

Peroralni kontraceptiva mohou t¢inky vitaminu A zesilit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi
T¢&hotné zeny piipravek Vitaminum A Hasco uzivat nesméji.

Kojeni
Vitamin A prostupuje do matefského mléka, coz u ditéte muze vést k predavkovani. Vysoké davky vitaminu
A mohou byt pro dit¢ skodlivé.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pipravek Vitaminum A Hasco nema na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje Zadny vliv.

Dulezité informace o nékterych slozkach pripravku Vitaminum A Hasco
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje arasidovy olej (z arasidt). Tento 1é¢ivy piipravek nesméji uzivat pacienti
alergicti na arasidy nebo soju.

3. Jak se piipravek Vitaminum A Hasco uzZiva

Vzdy uZivejte tento pripravek presné tak, jak je popsano v piibalové informaci nebo podle pokynd svého
lékate. V ptipadé pochybnosti se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.
L€k je urcen k podani tsty.

Doporucena davka

Pokud Iékat neptedepise jinak, uzivejte 1 nebo 2 tobolky denné.

Pokud mate dojem, Ze jsou ucinky piipravku Vitaminum A Hasco pfilis silné nebo slabé, obrat'te se na svého
1¢kate.

JestliZe jste uZil(a) vice nez doporuéenou davku léku Vitaminum A Hasco, nez jste mél(a)

Uzivani vitaminu A v doporuc¢enych davkach nezadouci ucinky nevyvolava. Toxické ucinky vitaminu A se
mohou objevit po preddvkovani 75 000 — 350 000 IU u déti a 1 000 000 1U u dospéelych.

Typické ptiznaky hypervitaminozy A zahrnuji bolesti hlavy, pocit nevolnosti, zvraceni, otok o¢niho nerv,
halucinace, poruchy vidéni (zejména u déti, v disledku zvySeni nitrolebniho tlaku), otok podkozni tkané a
tkani kolem dlouhych kosti, bolesti svaltl, kosti a kloubli, zmény kozniho epitelu (sucha ktize, svédivé pocity,
zarudnuti ktize, popraskané rty; 24 hodin po podani toxické davky se mulize objevit generalizované olupovani
kaze). Rovnéz byla pozorovana hyperkalcémie, petechie, krvaceni, nervozita, inava, podrazdénost a spavost.
Extrémné vysoké a dlouhodobé predavkovani vitaminem A muze vést k dalSim nezddoucim ptiznaklim
postihujicim cévni systém (hematologické zmény, anémie, trombocytopenicka purpura, neutropenie ),
centralni nervovy systém (neurologické poruchy, psychiatrické reakce, anorexie, idiopaticka intrakranialni
hypertenze), zahrnujicim gingivitidu, pfiznaky poskozeni jater (cirh6za, fibroza, portalni hypertenze), poruchy
zraku (dvojité vidéni), respiracni poruchy, kozni zmény(vypadavani vlast, dermatitida, ekzém, erytém,
svédivé pocity), zmény barvy kiize, osteoporozu, osteosklerézu a dalsi mén¢ specifické zmény.

Pokud se nezadouci ucinky objevim véetné moznych nezadoucich ucinkd uvedenych v této piibalové
informaci, informujte prosim svého lékate nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) pFripravek Vitaminum A Hasco uZit:
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.



4, Mozné neZadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny Iéky muiZze mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Tento 1¢k je obecné dobfe snasen, ale pii vyskytu jakychkoliv neobvyklych pfiznacich se prosim poradte se
svym lékafem (viz bod 3).

Pokud zaznamenate jakykoli nezadouci ucinek, véetné jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci, kontaktujte, prosim, svého lékare.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahldsenim nezadoucich ucinkti mtizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Vitaminum A Hasco uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co piipravek Vitaminum A Hasco 12 000 1U obsahuje
- Lécivou latkou je vitamin A (retinoli palmitas), jedna tobolka obsahuje 12 000 IU vitaminu A.
- Pomocné latky: arasidovy olej ¢istény, zelatina, glycerol, koSenilova ¢erven (E 124)

Jak pripravek Vitaminum A Hasco vypada a co obsahuje toto baleni?

Ovalng, hladké, jasné ¢ervené tobolky.
Jedno baleni pfipravku obsahuje 50 mé&kkych tobolek.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK S.A,,
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E, POLSKO

Tel. 00 48 71 352 695 22

Oddéleni l1ékarskych informaci
Tel. 00 48 22 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Datum posledni revize ptfibalové informace: 2013-08-09
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