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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA


	

	                           VITAMIN AD, oralne kapi, rastvor, 22522 i.j./ml + 5000 i.j./ml,
                                                                bočica 10ml

       

	 
	

	Proizvođač:
	Hemofarm A.D.

	Adresa:
	Beogradski put b.b., 26300 Vršac, Republika Srbija

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemomont D.O.O.

	Adresa:
	8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora


VITAMIN AD, 22522 i.j./ml + 5000 i.j./ml, oralne kapi, rastvor 

INN: retinol, ergokalciferol

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Vitamin AD i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Vitamin AD

3. Kako se upotrebljava lijek Vitamin AD

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Vitamin AD

6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK VITAMIN AD I ČEMU JE NAMIJENJEN

Vitamin AD oralne kapi su kombinacija vitamina A i vitamina D. Prirodni izvori vitamina A i D su namirnice životinjskog porijeka, kao što su: jetra, maslac, sir, punomasno mlijeko, žumance, meso i ulje morskih riba. Sem toga, vitamin D se stvara u koži nakon njenog izlaganja UV zracima. Vitamin A povoljno utiče na vid, kožu, rast, razvoj i imunitet. Vitamin D je odgovoran za metabolizam kalcijuma i fosfata u organizmu.

KAKO LIJEK VITAMIN AD DJELUJE?
Kombinacija vitamina A i D štiti epitel, povećava otpornost prema infekcijama u prvim godinama života, učestvuje u opštem metabolizmu i sprječava nastanak rahitisa, regulišući metabolizam kalcijuma i fosfata. Povoljno utiče na rast i razvoj djece, na normalno okoštavanje i razvoj zuba.

KADA SE LIJEK VITAMIN AD UPOTREBLJAVA?
Vitamin AD se koristi u prevenciji (sprječavanje nastanka) stanja koja se karakterišu deficijencijom vitamina A i/ili D. Za liječenje deficijencija stanja vitamina A, kao i vitamina D, obavezno se obratiti ljekaru

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek VITAMIN AD
Upozorite ljekara ako uzimate druge ljekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma, preosjetljivi ste na ljekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.
Lijek VITAMIN AD ne smijete koristiti:
Lijek Vitamin AD ne smijete uzimati ukoliko:
· ste alergični (preosjetljivi) na vitamine A i D ili na pomoćne supstance u preparatu (vidjeti Sadržaj pomoćnih supstanci);
· imate hipervitaminozu A (visoke koncentracije vitamina A u organizmu);

· imate hipervitaminozu D (visoke koncentracije vitamina D u organizmu) ili hiperkalcemiju (visoke koncentracije kalcijuma u krvi);

· renalnu osteodistrofiju sa hiperfosfatemijom (oboljenje kostiju koje je rezultat hroničnog oboljenja bubrega, a počinje uglavnom u djetinjstvu).

Kada uzimate lijek VITAMIN AD, posebno vodite računa i upozorite Vašeg ljekara:

· ako imate oboljenje bubrega, uključujući i kamen u bubregu;

· ako imate oboljenje srca i krvnih sudova;

· ako imate oboljenje jetre i žučnih puteva;

· ako imate oboljenje digestivog trakta (sistema za varenje);

· ako ste trudni ili dojite.

Tokom primjene lijeka Vitamin AD kod djece treba uzeti u obzir količinu ova dva vitamina koje dijete dobija sa majčinim ili adaptiranim mlijekom. Svakih 100ml majčinog mlijeka sadrži oko 200 i.j. vitamina A i 24 i.j. vitamina D. Ista količina kravljeg mlijeka sadrži oko 80 i.j. vitamina A i 10 i.j. vitamina D. Različite vrste adaptiranog mlijeka sadrže različite količine vitamina A i D, i te količine su označene na pakovanju. Ukoliko imate neka pitanja, obratite se Vašem ljekaru.

Primjena drugih ljekova

Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi na ljekove koje više ne pijete, kao i na ljekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta  ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.
Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko uzimate neki od sljedećih ljekova:

· holestiramin, holestipol (lijekovi za liječenje povišenih masnoća u krvi);

· tečni parafin (za pražnjenje crijeva i liječenje opstipacije);

· neomicin (lijek za liječenje bakterijskih infekcija);

· sukralfat (lijek za liječenje čira na želucu i dvanaestopalačnom crijevu);

· antacidi koji sadrže aluminijum (ljekovi sa neutralisanje želudačne kiseline);

· orlistat (lijek protiv gojaznosti);

· retinoide (acitretin, izotretinoin, tretinoin);

· varfarin (lijek za sprječavanje zgrušavanja krvi);

· oralne kontraceptive (ljekovi protiv začeća);

· diuretike (ljekovi za povećano izlučivanje mokraće);

· lijekove koji sadrže kalcijum;

· srčane glikozide (ljekovi za liječenje bolesti srca);

· ljekove za liječenje epilepsije, kao što je fenobarbiton, karbamezepin, fenitoin i primidon.

Uzimanje lijeka VITAMIN AD sa hranom ili pićima

Uzimanje lijeka Vitamin AD sa hranom ili pićima ne utiče na dejstvo lijeka. Masna hrana povećava resorpciju vitamina A iz digestivnog trakta.

Primjena lijeka VITAMIN AD u periodu trudnoće i dojenja

Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
Ukoliko ste trudni, ili mislite da ste trudni, nemojte uzimati ovaj lijek bez savjeta Vašeg ljekara. Iako je vitamin A neophodan za normalan razvoj ploda, doze veće od 5000 i.j. na dan mogu djelovati štetno. Vitamin AD se može koristiti u trudnoći samo ukoliko je očekivana korist za trudnicu veća od potencijalnog rizika za plod.

Vitamini A i D se izlučuju u majčino mlijeko. Ukoliko dojite, možete uzimati ovaj lijek samo ukoliko Vam je Vaš ljekar to preporučio. Ukoliko imate neka pitanja, obratite se Vašem ljekaru.

Uticaj lijeka VITAMIN AD na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Vitamin AD ne utiče na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka VITAMIN AD

Nema značajnih informacija o pomoćnim materijama koje sadrži ovaj lijek.

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK VITAMIN AD

Uvijek uzimajte lijek tačno onako kako Vam je ljekar preporučio, i ne prekidajte liječenje ukoliko Vam Vaš ljekar ne kaže da to uradite. Ukoliko mislite da lijek Vitamin AD suviše slabo ili jako djeluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu.
Vitamin AD oralne kapi (rastvor) su namijenjene za peroralnu primjenu. Preporučuje se primjena Vitamin AD kapi uz obrok (u kašičici toplog mlijeka ili na parčetu hljeba). Vaš ljekar će odrediti odgovarajuću dozu i dužinu primjene lijeka Vitamin AD. Uvijek se pridržavajte doza koje Vam je propisao Vaš ljekar.

Profilaktičke doze:
· za djecu do 6 mjeseci: 1 kap na dan, samo po preporuci pedijatra,
· za djecu od 6 mjeseci do 5 godina: 2 kapi na dan,

· za stariju djecu i odrasle: 2-3 kapi na dan,

· za trudnice i dojilje: 2- 3 kapi na dan, samo po preporuci ljekara,

· za starije od 60 godina: 3-4 kapi na dan.

Ako ste uzeli više lijeka VITAMIN AD  nego što je trebalo

Ukoliko misite da ste Vi ili neko drugi uzeo veću dozu lijeka Vitamin AD od onoga što Vam je preporučeno, odmah se obratite Vašem ljekaru, farmaceutu ili najbližoj zdravstvenoj ustanovi!

Nakon primjene većih doza lijeka Vitamin AD tokom dužeg vremenskog perioda mogu se pojaviti simptomi predoziranja vitaminom A i D.

Simptomi predoziranja vitaminom A su: opadanje kose, ćelavost, suva hrapava koža, ispucale usne, glavobolja, opšta slabost, uvećanje jetre; kod djece se može povećati intrakranijalni pritisak (pritisak u lobanji), a mogu se pojaviti i edem papile (ispupčenje vidnog živca u očnom dnu), zujanje u ušima, poremećaj vida i bolni otoci duž dugih kostiju.

Predoziranje Vitamina D ispoljava se u vidu zamora, anoreksije (gubitka apetita), mučnine i povraćanja, dijareje (proliva), gubitka u težini, poliurije (nastajanje i izlučivanje prekomjerne količine urina, koji je razblažen i svjetle boje), znojenja, glavobolje, polidipsije (povišen unos vode), nervoze, svraba, vrtoglavice i povišene koncentracije kalcijuma i fosfata u krvi i mokraći.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek VITAMIN AD

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

Ukoliko ste preskočili da uzmete dozu lijeka, uzmite je što je prije moguće. Međutim, ukoliko se približilo vrijeme za uzimanje sljedeće doze, nastavite sa uzimanjem lijeka po preporučenom režimu.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek VITAMIN AD

Nećete osjetiti nikakve promjene ako naglo prestanete da uzimate lijek Vitamin AD. Liječenje ne treba da prekidate bez prethodnog savjeta sa ljekarom.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, i Vitamin AD može imati neželjena dejstva kod nekih pacijenata.

Ukoliko se javi neko od sljedećih neželjenih dejstava, prestanite da uzimate lijek i odmah se obratite Vašem ljekaru:

· alergijske reakcije (rekacije preosjetljivosti), kao što su: otežano disanje, oticanje usana, jezika, guše ili lica i pojava koprivnjače na koži;

· osjećaj lupanja i preskakanja srca (aritmija).

Primjena lijeka Vitamin AD u preporučenoj dozi ne prouzrokuje neželjena dejstva. U preparatu Vitamin AD se nalazi mala količina vitamina A, pa je opasnost od predoziranja minimalna (vidjeti „UKOLIKO STE UZELI VIŠE LIJEKA NEGO ŠTO BI TREBALO"). Međutim, usljed predoziranja vitaminom D dolazi do zamora, gubitka apetita, muke i povraćanja, dijareje (proliva), gubitka težine, poliurije (nastajanje i izlučivanje prekomjerne količine urina, koji je svjetle boje), znojenja, žeđi i vrtoglavice, što je praćeno povećanjem koncentracije kalcijuma u krvi i mokraći.

Ukoliko primijetite bilo koje simptome koji bi mogli biti neželjena dejstva preparata Vitamin AD, obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK VITAMIN AD

Rok upotrebe

2 (dvije) godine.

Lijek se ne smije koristiti nakon isteka roka upotrebe označenog na pakovanju.

Čuvanje

Držite lijek Vitamin AD van domašaja djece
Čuvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju, u cilju zaštite od svjetlosti.
6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek VITAMIN AD

Aktivne susptance:

1 ml uljanog rastvora (30 kapi) sadrži:

Vitamin  A

22522 i.j.

(u obliku vitamin A acetata)

Ergokalciferol
5000 i.j.

Pomoćne supstance:

Suncokretovo ulje

Kako izgleda lijek VITAMIN AD  i sadržaj pakovanja

Bistar, svjetlo žut do žut uljani rastvor.

Bočica („Saint-Gobain") od tamnog stakla (tip III), zapremine 10ml, sa zatvaračem i kapaljkom u kartonskoj kutiji.

Nosilac dozvole

Hemomont d.o.o.

8 marta 55A,  Podgorica, Crna Gora

Proizvođač

Hemofarm A.D. 

Beogradski put b.b., 26300 Vršac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Decembar, 2012.
Režim izdavanja lijeka

Lijek Vitamin AD oralne kapi (rastvor) može se izdavati samo uz ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Vitamin AD, oralne kapi, rastvor, 22522 i.j./ml + 5000 i.j./ml,  bočica 10ml: 

2030/12/189 – 160 od 21.12.2012. godine
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