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Wirkstoff: Retinolpalmitat

Lesen Sie die gesamte Packungshbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-

schnitt 4

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Vitadral® Tropfen und wofiir wer-
den sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Vitadral® Tropfen beachten?

3. Wie sind Vitadral® Tropfen einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?
5. Wie sind Vitadral® Tropfen aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

1. Was sind Vitadral® Tropfen und wofiir
werden sie angewendet?

Vitadral® Tropfen sind ein Vitamin-A-Préaparat.

Anwendungsgebiet:
Therapie eines Vitamin-A-Mangels, der ernah-
rungsmaBig nicht ausgeglichen werden kann.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Vitadral® Tropfen beachten?

Vitadral® Tropfen diirfen nicht eingenommen

werden, wenn Sie allergisch gegen Retinol-

palmitat (Vitamin A), Erdnuss oder Soja oder
einen der sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind.

bei:

- Behandlung mit Retinsaure und ihren che-
mischen Abkémmlingen (z.B. Arzneimittel
zur Behandlung von Hautkrankheiten);

- Steigerung des Hirndrucks;

- Erkrankungen aufgrund einer Uberdosis an
Vitamin A (Hypervitaminose Al;

- Unvertraglichkeit eines Bestandteils von
Vitadral® Tropfen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Vitadral® Tropfen einnehmen.

Falls Sie aufgrund einer gestorten Nierenfunk-
tion eine regelmaBige Blutwasche (Hamodialy-
se) bendtigen, kann bei Einnahme von Vitamin
A eine Uberdosierung dieses Vitamins auftre-
ten, verbunden mit einem zu hohen Kalzium-
spiegel. Sie sollten deshalb Vitadral® Tropfen
nur unter arztlicher Uberwachung einnehmen.

Patienten mit einer bestimmten Form einer
schweren Fettstoffwechselstérung (Hyper-
triglyceriddmie Typ V) haben bei Vitamin-A-
Einnahme ein erhohtes Risiko fir eine Uber-
dosierung dieses Vitamins. Sie sollten deshalb
Vitadral® Tropfen nur unter &rztlicher Uber-
wachung einnehmen.

Bei Patienten mit Alkoholmissbrauch verstarkt
die gleichzeitige Zufuhr von Alkohol und grofie-
rer Mengen Vitamin A die Leberschadigung. Die
Einnahme von Vitadral® Tropfen sollte daher
mit grofer Zuriickhaltung erfolgen.

(siehe auch Absatz ,.Schwangerschaft, Stillzeit
und Zeugungs-/Gebarfahigkeit” und ,Wenn
Sie eine grofere Menge von Vitadral® Tropfen
eingenommen haben, als Sie sollten”)

Sonstige Hinweise
Vorkommen und Bedarfsdeckung

Leber, Milch und Butter sind die Hauptquellen
fir Vitamin A (Retinol und Retinylester). Da-
neben kommt es in Eigelb, Sahne, Kdse und
Fischen vor, aber nicht in pflanzlichen Lebens-
mitteln. Im Gegensatz hierzu ist Provitamin A
(Carotin und Carotinoide) u.a. enthalten in
Mohren, Spinat, Tomaten und Rosenkohl. Le-
ber kann Vitamin A in sehr hohen Konzentrati-
onen enthalten (bis tGber 100.000 IE pro 100 g).
Da bei Aufnahme hoher Vitamin-A-Mengen
wahrend der Frilhschwangerschaft die Gefahr
von kindlichen Missbildungen besteht, sollten
Frauen im ersten Schwangerschaftsdrittel,
aber auch Frauen mit Kinderwunsch, auf den
Verzehr von Leber verzichten und stattdessen
vermehrt carotinreiche Safte und Gemiise zu
sich nehmen.

In der Spatschwangerschaft (6. bis 9. Monat]
ist der Verzehr von Leber beziiglich der darin
enthaltenen Vitamin-A-Mengen unbedenklich.
Frauen im gebarfahigen Alter sollten im All-
gemeinen keine groeren Mengen Leber auf
einmal verzehren. Haufigere kleine Portionen
(50 - 75 g) sind vorzuziehen.

Mangelerscheinungen
Vitamin-A-Mangelzustande sind bei ausreichen-
der und hochwertiger Ernahrung sehr selten.

Ein ausgepragter und damit behandlungsbe-
dirftiger Vitamin-A-Mangel kann jedoch auf-
treten bei Erkrankungen des Magen-Darm-
Traktes, die mit einer Nahrungsverwertungs-
stérung einhergehen (z. B. bei Sprue, Morbus
Crohn, ileojejunalem Bypass). AuBerdem bei

Erkrankungen der Bauchspeicheldrise, bei
langerer kinstlicher Ernahrung und infolge
von Alkoholmissbrauch.

Bei einem schweren Vitamin-A-Mangel stehen
Erkrankungen des Auges im Vordergrund. Je
nach Schweregrad konnen die Symptome von
einer Nachtblindheit bis zu einer Eintriibung und
Erweichung der Hornhaut des Auges reichen.

Einnahme von Vitadral® Tropfen zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben, oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Eine Kombination von Vitamin A und Retinsau-
re bzw. deren chemischen Abkémmlingen (z. B.
Arzneimittel zur Behandlung von Hautkrank-
heiten) ist zu vermeiden, da hierbei die Gefahr
einer Vitamin-A-Uberdosierung besteht.

Bei gleichzeitiger Anwendung hoher Dosen
von Vitamin A und Medikamenten zur Hem-
mung der Blutgerinnung (Dicumarol, Warfa-
rin) kann die gerinnungshemmende Wirkung
verstarkt sein.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Antibioti-
ka wie Tetrazykline (Arzneistoffe gegen eine
Vielzahl von Krankheitskeimen) und Vitamin
A kann es zu einer Steigerung des Hirndrucks
kommen.

Neomycin (ein Antibiotikum) sowie Colestyra-
min und Colestipol (Arzneimittel zur Senkung
der Blutfette) kénnen die Vitamin-A-Aufnah-
me im Darm hemmen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch
flr vor kurzem angewandte Arzneimittel gel-
ten konnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ih-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft und Zeugungs-/Gebér-

fahigkeit

Vitadral® Tropfen dirfen wegen der Gefahr

von kindlichen Missbildungen nicht angewen-

det werden

- in der Schwangerschaft in Tagesdosen tber
10.000 L.E,;

- bei Frauen im gebarfahigen Alter ohne zu-
verlassigen Konzeptionsschutz, wenn die
Maglichkeit einer Schwangerschaft besteht
in Tagesdosen uiber 10.000 I.E.

Falls eine Vitamin-A-Gabe dennoch erfor-
derlich ist, betragt die empfohlene maximale
Tagesdosis 2,4 mg Retinol-Aquivalente bzw.
8.000 I.E. und die maximale Einzeldosis 0,9 mg
Retinol-Aquivalente bzw. 3.000 I.E..Vitamin A ist
plazentagangig. Bei der Einnahme hoher Do-
sen Vitamin A wahrend der Schwangerschaft
besteht die Gefahr kindlicher Missbildungen.

Stillzeit
Vitamin A geht in die Muttermilch tber.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der
Beeintrachtigung der Verkehrstiichtigkeit und
der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

3. Wie sind Vitadral® Tropfen
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten
folgende Dosierungsrichtlinien:

Es gelten folgende Richtwerte fir die tagliche
Einnahme:



Altersgruppe ;?:)p'lf':; mg/Tag IE/Tag

Kinder unter 1 Jahr | 2-3 | 2,2-3,3 | 4000 - 6000
Kinder 1 bis 3 Jahre | 3-6 | 3,3-6,6 | 6000 - 12000
Kinder 4 bis 6 Jahre | 5-12 | 5,5-13,2 {10000 - 24000
Kinder 7 bis 10 Jahre| 8 -25 (8,8 -27,50{16000 - 50000
Jugendliche' 110 40{11,0 - 44,0[20000 - 80000
Erwachsene! 13- 40 |14,3 - 44,0(26000 - 80000

1: ausgenommen Schwangere und nicht im gebar-
fahigen Alter (siehe auch ,Schwangerschaft, Still-
zeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit”)

Fir andere Einnahmemengen stehen Prapa-

rate mit hoherem Wirkstoffgehalt zur Verfi-

gung.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie

den Eindruck haben, dass die Wirkung von

Vitadral® Tropfen zu stark oder zu schwach ist.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen. Vitadral® Tropfen kénnen
auf einen Loffel getropft und unverdiinnt oder
mit nicht heien Getranken oder Speisen ge-
mischt eingenommen werden. Beim Tropfvor-
gang muss die Flasche senkrecht gehalten
werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist abhangig vom
Verlauf der Erkrankung. Fragen Sie hierzu bit-
te lhren Arzt!

Wenn Sie eine gréoBere Menge von Vitadral®
Tropfen eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine Einzelgabe von Vitadral® Trop-
fen versehentlich doppelt einnehmen, hat dies
im Allgemeinen keine Auswirkungen auf die
weitere Einnahme, d. h. Sie nehmen Vitadral®
Tropfen danach so ein wie sonst auch.

Bei einer kurzfristigen Einnahme erheblich zu
hoher Arzneimengen sind im Allgemeinen kei-
ne Beschwerden zu erwarten. Die Einnahme
wird aber erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt fortgefiihrt. (siehe auch Abschnitt ,, Symp-
tome einer Uberdosierung”).

Nach langfristiger Einnahme erheblich zu ho-
her Arzneimengen kann es zu den genannten
Krankheitszeichen kommen, die sich nach Ab-
setzen des Praparates in der Regel zurlickbil-
den. Informieren Sie bitte Ihren Arzt. (siehe auch
Abschnitt ,Symptome einer Uberdosierung”).

a) Symptome einer Uberdosierung

Bei einem Retinol-Serumspiegel von mehr
als 1 mg/l kann von einer Hypervitamino-
se A (Uberdosierung] ausgegangen werden.
Bei schwangeren Frauen ist eine teratogene
(fruchtschadigende) Wirkung méglich.

Eine akute Hypervitaminose A kann auftre-
ten ab einer einmaligen Aufnahme von etwa
500 mg Retinol-Aquivalenten bzw. 1,5 Milli-
onen |E Vitamin A bei Erwachsenen, 100 mg
bzw. 300.000 IE bei Kindern und 30 mg bzw.
100.000 IE bei Kleinkindern.

Die Vergiftungssymptome &uflern sich in
Kopfschmerzen, starker Mudigkeit, Ubelkeit
und Sehstérungen (Papillenddem), Nykturie
(vermehrtes nachtliches Wasserlassen), Reiz-
barkeit, Appetitlosigkeit und Gewichtsverlust,
leichtem Fieber, subkutanen Schwellungen
und Tinnitus (Ohrgerauschen). Nach 24 Stun-
den tritt eine massive Schuppung der Haut ein.
Bei Kindern kann eine Vorwdlbung der Fonta-
nelle auftreten. Es kommt zu erhohter Fibri-
nolysezeit, erniedrigtem Quickwert, erhchten
GOT- und GPT-Werten. Die Symptome bilden
sich nach 36 Stunden zuriick. Sehr selten tre-
ten Anamie (Blutarmut) und Thrombozytope-
nie (verminderte Zahl der Thrombozyten) auf.

Eine chronische Hypervitaminose A kann
bei Erwachsenen bei einer langerfristigen,
taglichen Vitamin A-Gabe von 30 mg Retinol-
Aquivalenten bzw. 100.000 IE Vitamin A auf-
treten, bei Kindern bei Tagesdosen von 18.000
bis 60.000 IE. Bei gestorter Leber- oder Nie-
renfunktion ist eine Hypervitaminose A auch
schon bei weit geringeren Dosen maglich.

Frihsymptome einer chronischen Vergiftung
sind trockene und schuppende Haut, Juckreiz,
Rhagaden (Hautrisse in den Mundwinkeln),
Hémorrhagien (kleine Schleimhautblutun-
gen), Stérung des Haarwachstums, Midigkeit
und Knochenschmerzen.

Spatsymptome sind Hepatosplenomegalie
(Schwellung von Leber und Milz), Hypertrophie
fettspeichernder Leberzellen, Leberfibrose,
Sklerose der Leberzentralvenen, Leberzir-
rhose durch portalen Hochdruck und Aszites,
Pseudotumor cerebri durch Druckerhohung
des zerebrospinalen Liquors, Erhohung der
alkalischen Phosphatase und des Serumkal-
ziums.

Bei Kindern kann es im Verlauf einer chroni-
schen Intoxikation zu friihzeitigem Epiphysen-
schluss, Verdickung der kortikalen Regionen
der langen Rohrenknochen und in Folge zu
Wachstumsverzdgerungen kommen.

b) TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung
Absetzen des Praparates und symptomatische
Behandlung (eventuell induziertes Erbrechen,
Magenspilung oder salinische Abfiihrmittel).
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Wenn Sie die Einnahme von Vitadral® Tropfen
vergessen haben

Keinesfalls dirfen Sie die vergessene Dosis
durch die Einnahme der doppelten Menge
ausgleichen. Bitte nehmen Sie dann |hr Arz-
neimittel weiter so ein, wie es in seiner An-
wendung vorgeschrieben ist.

Wenn Sie die Einnahme von Vitadral® Tropfen
abbrechen
Bei einer Unterbrechung oder vorzeitigem
Ende der Behandlung kénnen sich lhre Be-
schwerden wieder verschlechtern oder erneut
auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen

sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Madgliche Nebenwirkungen

Erdnussél kann selten (bis zu 1 von 1.000 Be-
handelten) schwere allergische Reaktionen
hervorrufen.

(Siehe auch Abschnitt 2 ,Sonstige Hinweise”,
.Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebéarfahigkeit”, .Warnhinweise und Vor-
sichtsmafinahmen” sowie Abschnitt 3 ,Wenn
Sie eine grofere Menge von Vitadral® Tropfen
eingenommen haben, als Sie sollten”)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie sind Vitadral® Tropfen
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Etikett und der Faltschachtel nach ,Ver-
wendbar bis:” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Die Haltbarkeit nach Offnen des Behiltnisses
betragt: 8 Wochen

Aufbewahrungsbedingungen: Im Kihlschrank
lagern (2 °C - 8 °C).

Wenn Vitadral® Tropfen bei zu niedrigen Tem-
peraturen im Kihlschrank triib oder fest ge-
worden sind, sollen sie vor Beginn der Einnah-
me durch leichtes Erwarmen auf Zimmertem-
peratur wieder verflissigt werden. Wahrend
des Gebrauchs sollten Vitadral® Tropfen bei
Zimmertemperatur aufbewahrt werden. Bitte
beachten Sie die Haltbarkeit nach Offnen des
Behaltnisses.

6. Inhalt der Packung und

weitere Informationen
Was Vitadral® Tropfen enthalt
Der Wirkstoff ist Retinolpalmitat.
1 ml (ca. 27 Tropfen) Lésung enthalt: 30,2 mg
Retinolpalmitat (entspr. 54900 I.E. Vitamin AJ.
Hinweis
Retinolpalmitat gehort zu den Stoffen, die zu-
sammenfassend als ,Vitamin A" bezeichnet
werden.

Die sonstigen Bestandteile sind all-rac-a-
Tocopherol, Erdnussaol.

Wie Vitadral® Tropfen aussehen und Inhalt
der Packung
Klare gelbe Tropfen zum Einnehmen, Lo-
sung. Die Tropfen sind in Braunglasflaschen
mit Tropfeinsatz und Schraubkappe zu 30 ml
und 50 ml erhaltlich. Es werden maglicher-
weise nicht alle Packungsgrofien in den Ver-
kehr gebracht.
PI<T() Pharmazeutischer Unter-
ARASTO nehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strafle 8-10
13435 Berlin
Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberar-
beitet im September 2021.
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