Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Acetat de retinol (vitamina A) 34,4 mg/ml solutie uleioasa
Acetat de retinol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. VVezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Acetat de retinol (vitamina A) si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Acetat de retinol (vitamina A)
Cum s luati Acetat de retinol (vitamina A)

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Acetat de retinol (vitamina A)

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1.  Ce este Acetat de retinol (vitamina A) si pentru ce se utilizeaza
Vitamina A (retinol) se referd la un grup de vitamine liposolubile.Acetatul de retinol medicament
este un analog al vitaminei naturale A si este necesar pentru a restabili concentratia normala de
retinol in organism. Este indicat in:
Hipo- si avitaminoza A.
Boli de ochi (retinita pigmentara, hemeralopie, xeroftalmie, keratomalacie, ulcerafii corneene,
piodermie afectarea eczematoasa a pleoapelor);
Tn tratamentul compex al bolilor si a:

- rahitului;

- infectios-inflamatorii, inclusiv afectiunile respiratorii acute;

- boli bronhopulmonare acute si cronice;

- hipotrofiei;

- colagenozei;

- leziuni si boli de piele (degeraturi sau arsuri, ihtioza, hiperkeratoza, dermatita seboreica,

dermatita atopica, unele forme de eczema);
- boli gastro-intestinale;
- ciroza hepatica.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Acetat de retinol (vitamina A)

Nu luati Acetat de retinol (vitamina A):

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la acetat de retinol sau la oricare dintre celelalte componente
ale Vitamina A;

- daca suferiti de nefrita acuta si cronica,

- daca aveti insuficienta cardiacd, decompensata,

- daca aveti litiaza biliara,

- dacd aveti pancreatita cronica,

- dacd aveti hipervitaminoza A;



- daca suferiti de supradozaj de retinoizi;

- daca aveti hiperlipidemie;

- daca suferiti de obezitate;

- daca aveti sarcoidoza (inclusiv istoricul);
- daca suferiti de alcoolism cronic;

Atentionari si precautii

Medicamentul este administrat sub supraveghere medicala. In cazul utilizirii prelungite de acetat de
retinol a controla timpul de coagulare biochimice si sange.

Tn tratamentul de orbire de noapte (nictalopie) acetat de retinol trebuie utilizate cu riboflavina,
niacina.

Masuri de precautie trebuie sa se aplice n cazurile de leziuni grave ale sistemului hepato-biliar, boli
asociate cu tulburdri de coagulare a sangelui.

Nu utilizati medicamentul concomitent cu tetraciclinele, terapie pe termen lung.

Retinol trebuie sa fie luata cu 1 ora inainte sau 4-6 ore dupa administrarea de colestiramina.
Medicamentul tinde sa se acumuleze pe termen lung Tn organism. Femeile care au luat doze mari de
retinol, nu pot planifica o sarcina mai devreme de 6-12 luni. Acest lucru se datoreaza faptului ca in
acest moment nu existd un risc de dezvoltare anormala a fatului sub continut ridicat de vitamina A
din organism.

Pentru absorbtia normala de vitamina A conditie necesara este prezenta de grasimi in produsele
alimentare. Abuzul de alcool si tutun incalca absorbtia medicamentului din tractul digestiv.

Acetat de retinol (vitamina A) impreuni cu alte medicamente

Estrogenii cresc riscul de hipervitaminoza A.

Acetatul de retinol reduce actiunea anti-inflamatorie de glucocorticoizi.

Acetatul de retinol nu poate fi administrat concomitent cu nitrati si holestiramidom, deoarece
acestea incalca absorbtia medicamentului.

Acetatul de retinol nu ar trebui sa fie utilizat impreund cu alti derivati de vitamina A din cauza
pericolului de supradoza de hipervitaminoza A.

Tn combinatie cu vitamina E ajuti la mentinerea acetatului de retinol intr-o forma activa si absorbtia
intestinala a efectelor anabolice.

Utilizarea simultana a uleiului de parafind poate interfera cu absorbtia de vitamina A la nivelul
intestinului.

Tratamentul concomitent cu vitamina A si anticoagulante creste tendinta de a sangera.

Isotretinoin mareste riscul efectelor toxice In cazul administrarii.

Acetat de retinol (vitamina A) impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Se recomanda administrarea in timpul mesei sau dupd masa. Abuzul de alcool si tutun incalca
absorbtia medicamentului din tractul digestiv.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Avand in vedere doza mare de vitamina A in aceastd formd farmaceuticd, medicamentul este
contraindicat pentru administrare orala in timpul sarcinii sau aldptarii.

ucerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt disponibile date privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.



3. Cum sa luati utilizati Acetat de retinol (vitamina A)
Adulti, adolescenti si copii peste 7 ani
Acetatul de retinol poate fi administrat intern, la 10-15 minute dupa masa si extern — cutanat.

1 ml contine 100.000 de UI (25 picaturi) a vitaminei A.
1 picatura din dop-picurator contine aproximativ 4.000 Ul a vitaminei A.

La determinarea dozelor de preparat, pe baza faptului ca o doza unica de vitamina A este:
- pentru adulti - de nu mai mult de 50000 Ul (12 picaturi de preparat 48 000 UI);
- pentru copii peste 7 ani - de nu mai mult de 5000 Ul (1 picatura de preparat 4 000 Ul).

Cea mai mare doza zilnica:
- pentru adulti este de 100 000 UI (25 picaturi)
- pentru copii peste 7 ani — 20 000 Ul (5 picaturi).

Dozele terapeutice de vitamina A pentru avitaminoze cu severitate usoara pana la moderata pentru
adulti - de pana la 33.000 Ul (8 picaturi 32 000 Ul) pe zi.

Afectiuni ale pielii, de asemenea la retinita pigmentara, xeroftalmie, nictalopie doza zilnica de
vitamina A pentru adulti este de 50 000-100 000 Ul (12 — 25 picaturi 48 000 — 100 00 UI).

Pentru tratarea copiilor peste 7 ani - 3 000 - 6 000 Ul (1 picatura 4000 UI) pe zi in dependenta de
starea si severitatea maladiilor.

Leziuni ale pielii (ulcere, arsuri, degeraturi, etc) zone afectate - dupa curatare igienica se aplica
solutia acetatul de retinol si se acopera cu tifon (5-6 ori pe zi, cu o scadere a numarului de aplicari la
una in dependenta de epitelizare)

Copii sub 7 ani
Acetat de retinol (vitamin A) este prescrisa copiilor cu varsta peste 7 ani.

Daca luati mai mult Acetat de retinol (vitamina A) decat trebuie

Nu depasiti dozele recomandate de medic. Daca ati luat o doza mai mare din vitamina A este indicat
sa scadeti doza urmatoare cu o cantitate echivalenta celei administrate in plus. Tratamentul cu doze
mari pe perioade indelungate conduce la supradozaj. Tn caz de supradozaj, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra sau departamentului de urgenta a celui mai apropiat spital.

Dacai uitati sa utilizati Acetat de retinol (vitamina A)
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa luati Acetat de retinol (vitamina A)
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.



Frecventele reactiilor adverse sunt definite dupa cum urmeaza: - foarte frecvente: pot afecta mai
mult de 1 din 10 persoane; - frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane; - mai putin frecvente:
pot afecta pana la 1 din 100 persoane; - rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane; - foarte rare:
pot afecta pand la 1 din 10.000 persoane; - cu frecventd necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata
din datele disponibile.

Administrarea unor doze mari de Vitamina A pe o perioada lungd de timp poate determina aparitia
hipervitaminozei A.

Cu frecventa necunoscuta (nu pot fi estimate din datele disponibile): oboseald, somnolenta, letargie,
iritabilitate, dureri de cap, pierderea de somn, crampe, disconfort, hipertensiune oculara, afectarea
vederii. Pierderea poftei de mancare, scadere in greutate, greatd, voma. Posibila agravare a bolii
hepatice, ale transaminazelor si fosfatazei alcaline. Polakiurie, nicturie, poliurie. Anemie
hemolitica, modificari in radiografia oaselor, tulburare de mers, dureri ale oaselor extremitatilor
inferioare. Fisuri ale pielii buzelor, pete galben-portocaliu pe talpi, palme, pe site-ul de triunghi
nasolabial, edem subcutanat, si, in unele cazuri, in prima zi de aplicare pot apdrea eruptii cutanate
pruriginoase maculopapulare, care necesita intreruperea de droguri, prurit, eritem §i eruptii cutanate,
piele uscatd, gura uscatd, febrd, inrosirea fetei, urmat de descuamare.

Caderea parului, tulburari menstruale, dureri abdominale, afte, fotosensibilitate, hipercalcemie.

Aceste simptome dispar lent la oprirea adiministrarii vitaminei A si pot persista cateva saptamani.
Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugdm sda comunicati medicului dumneavoastrda sau
farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau prin e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Acetat de retinol (vitamina A)

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa Exp. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider la temperaturi 2 - 8 °C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Acetat de retinol (vitamina A)

Substanta activa este Acetat de retinol (vitamina A acetat).

- 1 ml solutie contine: Acetat de retinol (vitamina A acetat), in functie de 100% acetat de retinol -
34,4 mg (100.000 UI).

- Celelalte componente sunt: ulei rafinat de floarea soarelui.

Cum arata Acetat de retinol (vitamina A) si continutul ambalajului


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Lichid uleios transparent, de la galben pana la galben inchis la culoare, fara miros ranced.
Cate 10 ml solutie in flacon. Céte 1 flacon impreuna cu prospectul in cutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Tehnolog SAP, Ucraina.

20300, or. Umani, reg. Cercasi, str. Stara prorizna, 8
Fabricantul

Tehnolog SAP, Ucraina.
20300, or. Umani, reg. Cercasi, str. Stara prorizna, 8

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

