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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

VITAMINA A FORTE BIOFARM 50000 Ul capsule moi
Palmitat de retinol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vA medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1 Ce este Vitamina A FORTE BIOFARM si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vitamina A FORTE BIOFARM
3. Cum sa utilizati Vitamina A FORTE BIOFARM

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Vitamina A FORTE BIOFARM

6 Continutul ambalajului si alte informatii suplimentare

1.  Ceeste Vitamina A FORTE BIOFARM si pentru ce se utilizeazi

Sub denumirea de vitamina A sunt cunoscute o serie de substante cu structura chimica similara: retinol, 3-
dehidroretinol si esteri ai acestora (in principal palmitat de retinol), retinal si acid transretinoic.
Vitamina A FORTE BIOFARM contine palmitat de retinol.

Vitamina A este esentialad pentru functionarea normald a retinei. Sub forma de retinal, vitamina A se
combina cu opsina (pigmentul rosu din retind), formand rodopsina, care este necesard pentru adaptarea
vizuald la Intuneric.

Vitamina A are rol si in cresterea oaselor, functia ovariand si testiculara, dezvoltarea embrionala si in
reglarea cresterii si diferentierii tesuturilor epiteliale.

Vitamina A FORTE BIOFARM este indicat in tratamentul starilor de hipovitaminoza asociate carentei
alimentare, tulburarilor de absorbtie si de depozitare a vitaminei A, manifestate prin adaptare deficitara la
intuneric, tulburarea vederii in intuneric, uscaciune la nivelul ochilor, ulceratii corneene, keratomalacie,
xeroza cu hipercheratoza foliculard. De asemenea, se utilizeaza in afectiuni cronice insotite de modificari
structurale si functionale ale unor epitelii: ozena, brongita cronica, stomatita, glosita, gastrita atrofica.

Vitamina A FORTE BIOFARM este un medicament destinat adultilor, adolescentilor si copiilor cu varsta
peste 8 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vitamina A FORTE BIOFARM

Nu utilizati Vitamina A FORTE BIOFARM

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la vitamina A sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6).

- daca suferiti de insuficienta renala;

- daca suferiti de tulburari de absorbtie a lipidelor (grasimilor), hipervitaminoza A (prezenta in exces
a vitaminei A) sau malabsorbtie cronica (tulburare a digestiei);

- daca luati concomitent alte medicamente care interfereaza cu absorbtia vitaminei A;

- la copii cu varsta sub 8 ani (datorita formei farmaceutice i a concentratiei).
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Atentionari si precautii

Inainte sa incepeti tratamentul cu Vitamina A FORTE BIOFARM, spuneti medicului dumneavoastra sau

farmacistului:

- dacd utilizati mai multe medicamente contindnd aceastd vitamind, pentru a evita supradozajul,
trebuie sa tineti cont de doza totald de vitamind A;

- daca suferiti de ciroza si alte afectiuni la nivelul ficatului, inclusiv hepatitd virala (inflamatia
ficatului determinata de un virus);

- daca suferiti de afectiuni grave ale rinichilor (insuficienta renala cronica);

- daca suferiti de alcoolism cronic;

- daca suferiti de afectiuni ale veziculei biliare sau pancreasului (obstructie biliara, insuficienta a
pancreasului exocrin);

- daca alaptati sau sunteti gravida.

Vitamina A FORTE BIOFARM impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Administrarea In asociere cu neomicind, ulei mineral, colestipol sau colestiramind reduce absorbtia
vitaminei A, scazdnd concentratia plasmaticd a acesteia.

Administrarea contraceptivelor orale in asociere cu vitamina A poate creste concentratia plasmatica a
acesteia.

Administrarea vitaminei A in asociere cu etretinat sau isotretinoin creste riscul aparitiei reactiilor adverse.
Tetraciclina administratda in asociere cu vitamina A in doze zilnice de 50000 UI (o capsulda moale
Vitamina A FORTE BIOFARM) sau mai mari, poate determina hipertensiune intracraniana benigna.
Vitamina E faciliteaza absorbtia, depozitarea hepatica si utilizarea vitaminei A, reducand toxicitatea
acesteia.

Doze zilnice mari de vitamina A (250000 Ul, respectiv 5 capsule moi Vitamina A FORTE BIOFARM)
pot contracara efectele de la nivelul osului ale tratamentului cu medicamente care contin calciu, fiind
posibila aparitia hipercalcemiei.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca afi putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Vitamina A FORTE BIOFARM nu trebuie administrata in timpul sarcinii decat in caz de carenta grava si
nu trebuie depasitd doza zilnica de 2 capsule moi.

Vitamina A FORTE BIOFARM nu se administreaza in timpul alaptarii datorita riscului de supradozaj la
nou-nascut.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Vitamina A FORTE BIOFARM nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Vitamina A FORTE BIOFARM contine para-hidroxibenzoat de metil (E 218).
Poate provoca reactii alergice (chiar Intarziate) i, In mod exceptional, bronhospasm.

Vitamina A FORTE BIOFARM contine rosu Amarant (E 123).
Poate provoca reactii alergice.

3. Cum sa utilizati Vitamina A FORTE BIOFARM

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti si adolescenti (>15 ani)

Doza recomandaté este de o capsuld moale de 2 ori pe zi, timp de 3 zile, apoi o capsuld moale pe zi timp
de 15 zile; curele se repeta la fiecare 15 zile, pana la refacerea rezervei hepatice normale.

Pentru a evita aparitia intoxicatiei cronice nu se va prelungi inutil tratamentul.

In sindromul de malabsorbtie se administreazi o capsuli moale pe zi.
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In conditii de carentd alimentara a vitaminei A asociati cu malabsorbtie se administreazi 4 capsule moi la
fiecare 3-5 luni.

Copii cu varsta intre 8-15 ani
Doza zilnica recomandata in hipovitaminoza este de o capsuld moale; curele se repeta la fiecare 15 zile,
pana la refacerea rezervei hepatice normale.

Copii cu varsta sub 8 ani
Nu se recomanda copiilor cu varsta sub 8 ani datorita formei farmaceutice si a concentratiei neadecvate.

Daca utilizati mai mult Vitamina A FORTE BIOFARM decét trebuie

Dacad ati luat din greseald mai mult din Vitamina A FORTE BIOFARM decit trebuie, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra.

Simptomele ce pot apare in acest caz al hipervitaminozei A constau in: sangerarea gingiilor, stari de
confuzie sau excitatie, varsaturi, diaree, ameteli, somnolenta, vedere dubla, tensiune crescuta in interiorul
craniului cu durere de cap si afectarea ochilor (edem papilar, exoftalmie), prurit si descuamarea pielii, mai
ales la nivelul buzelor si palmelor, caderea parului, conjunctivita, cheilitd, stomatitd, tumefactii dureroase
la nivelul extremitatilor si in regiunea occipitald (prin hiperostoze), cresterea volumului ficatului si splinei
(hepatosplenomegalie).

Efectele supradozajului apar in aproximativ 6 ore dupa ingestia unor doze foarte mari de Vitamina A
FORTE BIOFARM.

Daca uitati sa utilizati Vitamina A FORTE BIOFARM
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Luati urmatoarea doza conform schemei stabilite,
fara a se suplimenta numarul de doze zilnice.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmaétoarele frecvente: foarte frecvente (care afecteaza mai
mult de 1 pacient din 10), frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti), mai putin frecvente
(care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti), rare (care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti),
foarte rare (care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi
estimati din datele disponibile).

Vi rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastrd daca aveti oricare dintre urmatoarele:

Administrarea unor doze mari de Vitamina A FORTE BIOFARM pe o perioada lunga de timp poate
determina aparitia hipervitaminozei A, manifestata prin: stare de oboseald, iritabilitate, alimentatie
deficitard (anorexie) si pierdere in greutate, greatd, varsituri, stare subfebrild, cresterea simultand in
volum a splinei si ficatului, uscarea si descuamare pielii si a mucoaselor (cheilita, dermatitd, descuamare
palmo-plantara, stomatitd), mancarimi, caderea parului, uscarea parului, anemie, durere de cap, valori
mari ale calciului in sange, dureri la nivelul oaselor si articulatiilor, cresterea tensiunii in interiorul
craniului, tiuit in ureche, tulburari vizuale.

Aceste simptome dispar lent la oprirea adiministrarii vitaminei A si pot persista cateva saptamani.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice 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 Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.



http://www.anm.ro/

5. Cum se pastreaza Vitamina A FORTE BIOFARM

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa “Data expirarii”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°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 Vitamina A FORTE BIOFARM

- Substanta activd este vitamina A. Fiecare capsula moale contine palmitat de retinol 55 mg
corespunzator la vitamina A (50000 UI).

- Celelalte componente sunt: continutul capsulei — butilhidroxianisol, ulei de floarea soarelui rafinat;
Tnvelisul capsulei — gelatina, glicerol, p-Hidroxibenzoat de metil (E 218), rosu Amarant (E 123),
apa purificata

Cum arata Vitamina A FORTE BIOFARM si continutul ambalajului
Vitamina A FORTE BIOFARM se prezinta sub forma de capsule moi, ovale, de culoare rosie.
Vitamina A FORTE BIOFARM este disponibila in cutii cu 2 blistere a cate 15 capsule moi.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
SC BIOFARM SA

Str. Logofatul Tautu Nr. 99, Sector 3, Bucuresti, Roméania
Telefon: 021 30.10.600

Fax: 021 30.10.605

E-mail: office@biofarm.ro

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2014.
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