Tento dokument je pribalovou informaci k lé¢ivému pripravku, ktery je predmétem
specifického lé¢ebného programu. Pribalova informace byla predloZena Zadatelem
o specificky léfebny program. Nejedna se o dokument schvaleny Statnim tstavem
pro kontrolu 1é¢iv.

Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Vitamin A Bioextra 25 000 NE mékké tobolky
Vitamin A Bioextra 50 000 NE mékké tobolky
retinol-palmitat

Prectéte si pozorné piibalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento 1é¢ivy pripravek uZivat,

protoZze obsahuje pro Vas duleZité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo I€kérnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inki, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripad€é jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Vitamin A Bioextra a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Vitamin A Bioextra uzivat
Jak se ptipravek Vitamin A Bioextra uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Vitamin A Bioextra uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

o~ E

1. Co je pripravek Vitamin A Bioextra a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou pfipravku Vitamin A Bioextra je vitamin A, ktery patii do skupiny vitamint
rozpustnych v tucich. Vitamin A Bioextra 25 000 NE mékké tobolky a Vitamin A Bioextra 50000
NE mékké tobolky jsou piipravky urcené k 1é¢bé nedostatku vitaminu A.

Mezinarodni jednotky obsahu lécivé latky zkratka NE (z mad’arského ..Nemzetkozi
Egvség®), coz odpovida zkratce IU (z anglického ,,International Unit*).

Stavy nedostatku vitaminu A se projevuji mimo jiné ptiznaky, jako je Seroslepost, poruchy
adaptace oc¢i na svétlo, suché oc¢i, zme&knuti rohovky, poskozeni kiize a sliznice, jako je tzv.
seboroicka dermatitida (zanét ktize), bézné akné a poruchy rohovéni: ichty6za (skupina koznich
onemocnéni s olupovanim v Supinach pfipominajicich rybi Supiny), nadmérné rohovaténi kuze
na dlanich a chodidlech.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek Vitamin A Bioextra uZivat
NeuZivejte piipravek Vitamin A Bioextra

- jestlize jste alergicky/a na retinol-palmitat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6) (napi. s6jovy olej, podzemnicovy olej),




- pokud trpite nadbytkem vitaminu A (hypervitaminézou A) (viz bod Mozné nezadouci
ucinky a Pfedavkovani),
- pokud jste te¢hotnd (kvili vysokému obsahu 1é¢ivé latky).

Upozornéni a opatieni

- pfi 1écbe déti, starSich osob a osob s nedostatecnym pfijmem bilkovin, ktefi uzivaji
ptipravky k doplnéni vitaminu A,

- pti alkoholismu, Zloutence a jinych jaternich onemocnénich (s vyjimkou chronické
cholestatické jaterni choroby provazené poruchou vstiebavani vitaminu A),

- pfi onemocnéni ledvin a u pacientll podstupujicich pravidelnou hemodialyzacni 1écbu.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Vitamin A Bioextra

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
a to v¢etn¢ pripravk, které jsou dostupné bez lékatského predpisu.

Je tieba se vyhnout soucasnému uzivani tohoto pfipravku s jinymi ptirozenymi ¢i syntetickymi
derivaty vitaminu A, retinoidy (etretinat, isotretinoin), protoze muze dojit ke scitani jejich
toxickych ucink.

Pfi sou¢asném uzivani tetracyklinového antibiotika a vitaminu A (4 000 — 15 000 1U denng¢) bylo
zaznamenano nezhoubné zvysSeni nitrolebniho tlaku.

Kolchicin (pfipravek proti dn¢), cholestyramin (pfipravek pouzivany k 1é¢bé vysoké hladiny
cholesterolu), antacida a projimadla obsahujici parafin mohou blokovat vstiebavani vitaminu A.
Proto je nutné mezi uzitim téchto latek a vitaminu A dodrzovat ¢asovy odstup 1 az 2 hodiny.

Piipravek Vitamin A Bioextra s jidlem, pitim a alkoholem

Mnoho druhti zeleniny a ovoce je bohatym zdrojem vitaminu A, zejména ty, které obsahuji beta-
karoten (napf. mrkev, meruniky a broskve, Spenat, pomerance, zluty a vodni meloun). Tuto
skute¢nost je tieba pii uzivani tohoto piipravku vzit v uvahu a jidelni¢ek konzultovat se svym
lékatem.

Pti dlouhodobé konzumaci alkoholu a pfedavkovani vitaminem A mtze dochazet ke s¢itani jejich
toxickych ucinkt poskozujicich jatra ¢i plod.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€éhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete jakykoli piipravek uzivat.

Ve studiich na zvifatech bylo prokazano, Ze predavkovani vitaminem A jednoznacn¢ poSkozuje
plod (teratogenni uc¢inek). U lidi davky vys$si nez 10 000 IU pravdépodobné také zvysuji riziko
poskozeni plodu.

Vzhledem k vySe uvedenému se doporucuje, aby Zeny v plodném veéku doplnovaly potiebné
mnozstvi vitaminu A z pfirozenych zdroju, a to konzumaci ovoce a zeleniny bohatych na beta-
karoten (viz vyse).

Z bezpecnostnich divodi a vzhledem k tomu, ze pacient pfijima vitamin A také z pfirozenych
zdrojl, nema piijem syntetického vitaminu A v téhotenstvi piekrocit 5 000 IU denné.

Vitamin A pfechdzi do matefského mléka. S vyjimkou diagnostikovanych ptipadli snizené
hladiny vitaminu A se uzivani tohoto ptipravku béhem kojeni nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Prilezitostné i dlouhodobé predavkovani vitaminem A mize mit nepfiznivé Gc¢inky na schopnost
fidit a obsluhovat stroje (viz bod 4).

V piipadé piedavkovani vitaminem A je tieba se vyvarovat fizeni motorovych vozidel a obsluhy
jinych stroju.



Piipravek Vitamin A Bioextra obsahuje séjovy a podzemnicovy olej

Obe sily ptipravku obsahuji sojovy a podzemnicovy olej. Jestlize jste alergicky(a) na arasidy nebo
sOju, neuzivejte tento 1éCivy piipravek.

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré¢ cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete
tento 1éCivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Vitamin A Bioextra uziva

Vzdy uzivejte pripravek Vitamin A Bioextra piesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste
jisty(a) davkovanim, porad’te se se svym lékafem. Obvykla davka ptipravku je 25 000-50 000 1U
denné po dobu 2-3 tydnd.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Vitamin A Bioextra, nez jste mél(a)
Obrat’te se na svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Vitamin A Bioextra
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muze mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mozné nezadouci UCinky zahrnuji: ptiznaky precitlivélosti na nékterou ze slozek pripravku
a ptiznaky akutniho nebo chronického predavkovani vitaminem A.

Piedavkovani:

Piilezitostné (akutni) uziti vitaminu A ve velmi vysokych davkach nebo dlouhodobé (chronické)
uzivani vysokych davek zpiisobuje symptomatické predavkovani v dasledku nahromadéni
vitaminu A v organizmu.

Priznaky akutniho predavkovani vitaminem A:
Zvyseny nitrolebni tlak, otok papily zrakového nervu (edém papily), kieCe, nechutenstvi,
ospalost, nevolnost, zvraceni, bolest hlavy, vypadek zorného pole, svétloplachost, exfoliace.

Priznaky chronického predavkovani vitaminem A:

Pfiznaky na kazi a sliznicich: pleSatost, lamavost nehtt, zanét rtt, zanét spojivek, vyrazky,
krvaceni z nosu, drobné podkozni krvaceni, svédeéni, olupovani, Supinatd kize, suché sliznice,
zanét klze obliceje.

Kostni a svalové piiznaky: bolest kosti, ztuhlost a bolest svala.

Jatra a travici trakt: nechutenstvi, priijem, zvraceni, nevolnost, poskozeni jater, zvétSeni jater,
zvétseni sleziny.

Ptiznaky nervového systému: nespavost, dvojité vidéni, nervozita, otok papily zrakového nervu,
bolest hlavy, vyklenuti fontanely u kojencti. Byly také hlaseny deprese a piiznaky podobné
schizofrenii, které po vysazeni davek vitaminu A vymizely.

Dalsi pfiznaky: poruchy vyprazdiovani moci, otoky, Uinava, horecka, nadmérna zizen, tbytek
hmaotnosti, chudokrevnost, poruchy menstruace.




Riziko ptedavkovani zvySuje nizka télesna hmotnost, nedostatek bilkovin, onemocnéni jater
a ledvin, nékteré poruchy metabolismu krevnich lipidi, pravidelna nadmérna konzumace
alkoholu a nedostatek vitaminu C.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte Vv piipadée jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

webové stranky: https://nezadouciucinky.sukl.cz/

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Vitamin A Bioextra uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené za EXP. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vitamin A Bioextra obsahuje

- Lécivou latkou je retinol-palmitat. Obsah v jedné tobolce:

deklarovany obsah uéinny obsah
25 000 U nebo 50 000 1U 27 500 U nebo 55 000 1U
(13,75 mg) (27,5 mg) (15,125 mg) (30,25 mg) retinol-palmitat

- Dal$imi pomocnymi latkami:
Sojovy olej, podzemnicovy olej, glycerol 85 %, Zelatina, roztok sorbitolu 70%.
Barviva:
Vitamin A Bioextra 25 000 NE mékké tobolky: ¢erny oxid Zelezity, Cerveny oxid Zzelezity,
zluty oxid zelezity.
Vitamin A Bioextra 50 000 NE mekké tobolky: ¢erny oxid Zelezity, Cerveny oxid Zelezity.
Jak pripravek Vitamin A Bioextra vypada a co obsahuje toto baleni

Vitamin A Bioextra 25 000 NE meékké tobolky: 100 mg svétle zlutého oleje ve svétle hnédé mekké
zelatinové tobolce (25 000 IU).

Vitamin A Bioextra 50 000 NE mekké tobolky: 100 mg svétle zlutého oleje v tmaveé hnédé mekké
zelatinové tobolce (50 000 1U).


https://nezadouciucinky.sukl.cz/

Baleni po 20 a 100 tobolkach (5krat 20 tobolek) v blistrech a krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Bioextra Zrt.
Viaci ut 33, 1134 Budapest’, Mad’arsko

OGYI-T-4824/01 Vitamin A Bioextra 25 000 NE mékké tobolky 20x
OGY1-T-4824/02 Vitamin A Bioextra 25 000 NE mekké tobolky 100x
OGYI-T-4825/01 Vitamin A Bioextra 50 000 NE mekké tobolky 20x
OGYI-T-4825/02 Vitamin A Bioextra 50 000 NE mé&kké tobolky 100x

Datum posledni revize této pribalové informace: srpen 2016



