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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Vitaminoftalmina A 50000 U.I./g Pomada oftalmica

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um grama de Vitaminoftalmina A, pomada oftalmica, contém 50 000 U.I. de Retinol,
palmitato, como substancia ativa.

Excipientes:
Lanolina - 16,7 mg/g

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada oftalmica.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagdes terapéuticas

Vitaminoftalmina A, pomada oftadlmica, esta indicada:
- Na hipossecrecao conjuntival;
- Na irritacdo ocular de duracdo inferior a trés dias.

4.2 Posologia e modo de administracao
Vitaminoftalmina A destina-se a uso oftalmico.

Posologia

Como média, recomenda-se a aplicagdo de uma pequena quantidade de pomada
oftdlmica, pelo menos duas a trés vezes ao dia. Quando se obtiver uma resposta
favoravel, reduzir o niumero de aplicacGes para duas vezes ao dia.

Modo de Administracao

O modo de administracao, consiste em aplicar a dose de Vitaminoftalmina A, pomada
oftadlmica, indicada pelo médico, no fundo do saco conjuntival do(s) olho(s) afetado(s).
Aquando da primeira aplicagdo convém rejeitar a pequena porcdo de pomada em
contacto com a tampa. Evitar o contacto da bisnaga com o olho.

Duracao do Tratamento
A duracdo do tratamento deve ser determinada pelo médico oftalmologista com base
na situacdo clinica do doente.

4.3 Contraindicagoes
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Hipersensibilidade a substdncia ativa (Retinol, palmitato) ou a qualquer um dos
excipientes mencionados na secgao 6.1.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Vitaminoftalmina A contém lanolina. Pode causar reacdes cutaneas locais (por exemplo
dermatite de contacto).

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo
Desconhecidas para o uso oftalmico da Vitaminoftalmina A (vitamina A).
4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

O uso da Vitaminoftalmina A, pomada oftalmica, ndo esta contraindicado na gravidez
e aleitamento.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

A Vitaminoftalmina A, pomada oftalmica ndo interfere com a capacidade de conduzir
e utilizar maquinas. No caso de ocorrer perturbacdo da visdo, nos momentos que se
seguem a aplicacdo da pomada oftdlmica, os doentes ndo deverdo conduzir nem
utilizar maquinas enquanto esta persistir.

4.8 Efeitos indesejaveis
Nao foram observados efeitos indesejaveis da Vitaminoftalmina A em uso oftalmico.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizacdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiquem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas através do:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet:

http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem
Nao foram descritos, nem sao de prever, casos de sobredosagem.

Populacao adulta

Uma administracdo de retindides muito acima das necessidades resulta num sindroma
téxico, denominado de hipervitaminose A. A toxicidade do retinol depende da idade do
doente, da dose e da duragao da administracdao. Embora a toxicidade causada pela
vitamina A ndao seja comum em adultos que consomem menos de 30 mg de retinol
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por dia, foram detectados sintomas leves de intoxicagdo crénica por retindides em
individuos com ingestdo didria de 10 mg durante 6 meses.

O consumo agudo de mais de 500 mg de retinol em adultos provoca quase sempre
intoxicacao.

Populacdo pediatrica

Em lactentes, o consumo diario de apenas 7,5 a 15 mg de retinol durante 30 dias
induziu toxicidade. O consumo agudo de mais de 100 mg numa crianga de pouca idade,
ou de 30 mg em lactentes provoca quase sempre intoxicacao.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 15.6.3 Medicamentos usados em afecces oculares. Outros
medicamentos e produtos usados em oftalmologia. Outros medicamentos, codigo ATC:
S01XA02

Vitaminoftalmina A é uma pomada oftalmica estéril contendo palmitato de retinol,
equivalente a 50 000 U.I. de retinol (vitamina A) por grama.

A vitamina A é uma vitamina lipossoluvel, requerida a nivel do corpo humano, para o
crescimento e desenvolvimento ésseo, visao, reprodugao, diferenciacdo e manutencao
dos tecidos epiteliais. A vitamina A também parece aumentar a funcdo do sistema
imunitario, tendo uma acgdo protetora do organismo durante os estados infecciosos.
Mais recentemente, acredita-se na sua agao benéfica de protecdo para determinadas
neoplasias. A integridade funcional e estrutural das células epiteliais de todo o
organismo depende do adequado suprimento em vitamina A. A vitamina A
desempenha um papel importante na inducdo e no controlo da diferenciacao epitelial
dos tecidos secretores de muco ou queratinizantes.

A vitamina A possui dois papéis fundamentais no metabolismo ocular normal:

(1) ajuda a manter a estrutura normal e as caracteristicas funcionais das células
epiteliais;

(2) é um precursor essencial na sintese do pigmento visual.

As formas biologicamente ativas de vitamina A sdo o retinol, retinal e acido retindico.
O retinal é a forma ativa da vitamina A requerida para a formagado do pigmento visual;
ap6s conversdo em 11-cis-retinal, este interage com a proteina opsina para formar a
rodopsina, o pigmento fotorecetor retiniano. A deficiéncia no pigmento visual pode
levar a defeitos na visao noturna.

O acido retindico é a forma ativa dos processos que envolvem o crescimento e
diferenciacao celular. Se bem que nao é conhecido exatamente o seu mecanismo de
acdo, parece que o acido retindico atua diretamente a nivel da transcricdo genética,
promovendo a sintese de determinadas proteinas e inibindo a sintese de outras.

Xeroftalmia é o termo adoptado para descrever as alteragdes da cérnea e da conjuntiva
resultantes da deficiéncia em vitamina A. A xerose pode levar a secura de toda a
conjuntiva e cornea, hiperpigmentacdo da conjuntiva, meibomianites e
gueratomalacia. As infecGes bacterianas secundarias a xerose, estdo provavelmente
implicadas nas ulceragGes da cérnea.
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Na presenca das formas ativas de vitamina A, as células epiteliais basais sao
estimuladas a produzir muco. As concentragdes excessivas de retindides acarretam a
producdo de uma camada espessa de mucina, inibicdo da queratinizacdo e o
aparecimento de células calciformes. Na deficiéncia de vitamina, as células calciformes
desaparecem e sdo substituidas por células basais, estimuladas a proliferar. Estas
células substituem o epitélio original por um epitélio queratinizado e estratificado, e
por consequéncia ocorre supressdo das secrecdes normais, o que da origem a irritagao
e a infecdes. A reversao destas alteracdes é obtida com a administracdao de retinol,
acido retindico ou outros retindides.

A deficiéncia de vitamina A, em seres humanos, aumenta a susceptibilidade a
carcinogenicidade. A administragdo de retinol ou outros retindides a animais reverte
essas alteragbes no epitélio do trato respiratorio, glandula mamaria, bexiga e pele. Por
conseguinte, a progressao de células pré-malignas para células com caracteristicas
invasivas e malignas é retardada, interrompida ou até mesmo revertida em animais
experimentais. O efeito antitumoral é observado em neoplasias malignas de origem
epitelial e mesenquimatosa, induzidas por produtos quimicos e por virus, bem como
na transformacao induzida por radiacdo ou por fatores de crescimento.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Antes da absorcdo, a vitamina A (excepto o acido retindico) tem de ser convertida em
retinol. O retinol é absorvido pelas células mucosas onde é re-esterificado; a vitamina
A é convertida em 11-cis-retinal na retina e em &acido retindico, nos outros tecidos. O
retinol conjuga-se com o acido glucordnico; os B-glucoronidos sofrem o ciclo entero-
hepatico e oxidacdo em retinol e acido retindico.

O acido retindico sofre descarboxilagdo e conjugagdao com o acido glucorénico e é
excretado nas fezes, via eliminagao biliar.

O retinal e outros metabolitos hidrossollveis sdo excretados na urina e fezes.
A vitamina A é excretada no leite materno.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

A reversdo do crescimento e das metastases dos tumores estabelecidos “in vivo” tem
sido limitada, bem como a prevencdo do crescimento de neoplasias transplantaveis
em animais.

Um estudo conduzido com células humanas, para avaliar o efeito do palmitato de
vitamina A na troca de cromatides irmds, “in vitro”, revelou resultados positivos,
dependentes da dose.

Embora o efeito teratogénico do retinol ndo tenha sido estabelecido em humanos,
elevadas quantidades de retinol ou de acido retindico sdao teratogénicos em muitas
espécies de animais de experiéncia, e doses terapéuticas de isotretinoina, um
composto relacionado, sdo teratogénicas em humanos. As doses de retinol que séo
teratogénicas na maioria dos estudos em animais de experiéncia sdo centenas a
milhares de vezes superiores a dose diaria recomendada (RDA) para os humanos.

Um estudo conduzido em ratos, do sexo masculino, para avaliar o efeito da vitamina
A na morfologia dos espermatozodides, revelou resultados negativos.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Lanolina anidra;
Vaselina branca.

6.2 Incompatibilidades
N3o aplicavel.
6.3 Prazo de validade

Embalagem fechada: 3 anos.
Validade apds abertura da bisnaga: 28 dias.

6.4 Precaucgoes especiais de conservagao

Embalagem fechada: Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Apds a primeira abertura da bisnaga: Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter a bisnaga bem fechada.
Conservar na embalagem de origem.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Bisnaga de Alu, revestida interiormente com verniz epoxifendlico.
Embalagem com uma bisnaga com 5 g de pomada oftalmica.

6.6 Precaucdes especiais de eliminagdao e manuseamento

Evitar o contacto da extremidade da bisnaga com o olho.
Agquando da primeira aplicacdo, convém rejeitar a pequena porcdo de pomada em
contacto com a tampa.

Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

DAVI II - Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, n® 69 B
Queluz de Baixo - 2730-055 Barcarena
Portugal

Tel: 214 340 000

Fax: 214 340 099

E-mail: geral@davi.pt
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

N.© de registo: 9852004 - 5 g de Pomada oftalmica, 50000 U.I./g, Bisnaga de Aluminio
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZAGCAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da revisao da autorizagdao: 30 de outubro de 2007

Data da ultima renovagado: 30 de outubro de 2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

7 de setembro de 2018



