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Vitamina liposoluble. Esencial para el desarrollo y mantenimiento de la funcién
visual y reproductiva, el crecimiento 6seo, la inmunidad, la eritropoyesis y la

funcion pulmonar. Actla como cofactor de multiples procesos bioquimicos. En
CM la dieta se puede encontrar en la carne de higado, los productos lacteos y los
Comité de huevos, ademas de en algunas frutas y vegetales, como coles y zanahorias.

Medicamentos

USO CLIiNICO

* Via oral: tratamiento y profilaxis de la deficiencia de vitamina A en >14 afios (A)*.
* Via tdpica: alivio local sintomatico de la irritacidon de la mucosa, tratamiento de grietas cutaneas
en >6 anos (A).

Indicaciones no incluidas en ficha técnica (E: off-label).

e Prevencion de la broncodisplasia pulmonar en recién nacidos prematuros de bajo peso**,

e Suplementacién en nifios de 6 meses a 2 afios con sarampion, por via oral.

 Colestasis intensa y prolongada que puede originar malabsorcién de grasas y de vitaminas
liposolubles, por via oral.

 Suplemento en fibrosis quistica.

* La presentacién oral en monoterapia. Consultar fichas técnicas de preparados en combinacion.

** No existe ninguna presentacion en forma parenteral registrada en Espafia, que incluya
exclusivamente vitamina A (E: extranjero, off-label). Se puede encontrar combinado con otras
vitaminas para perfusién: Viant®, con la indicacién de sustitucién de vitaminas cuando la nutricion
oral o enteral sea imposible, insuficiente o esté contraindicada en nifios >11 afos.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

1 Ul de vitamina A = 0,3 ug de retinol.
Requerimientos diarios recomendados (RDA): via oral

e <6 meses: 400 pg de retinol = 1332 Ul de vitamina A.

6-12 meses: 500 pg de retinol= 1665 Ul de vitamina A.

1-3 afos: 300 g de retinol= 999 Ul de vitamina A.

4-8 anos: 400 ug de retinol = 1332 Ul de vitamina A.

9-13 afos: 600 g de retinol= 1998 Ul de vitamina A.

13 afos y adultos: mujeres, 700 ug de retinol = 2331 Ul de vitamina A; hombres, 900 ug de
retinol = 2997 Ul de vitamina A.

Suplemento dietético: via oral

e <6 meses: 1500 Ul/dia.
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6 meses-3 anos: 1500-2000 Ul/dia.

4-6 afos: 2500 Ul/dia.

7-10 afos: 3300-3500 Ul/dia.

Nifios >10 afios y adultos: 4000-5000 Ul/dia.

Suplementacion en sarampion (recomendacion segun la OMS): via oral

e <6 meses: 50000 ULI.
¢ 6 meses-1 afo: 100000 UI.
e >1 ano: 200000 UL.

Repetir dosis al dia siguiente y a las 2 semanas.

En paises desarrollados, donde no se espera una deficiencia endémica de vitamina A, solo se
recomienda administrar en las siguientes circunstancias:

e Pacientes entre 6 meses y 2 afos de edad hospitalizados por complicaciones del sarampién,
tales como neumonia, afectacién laringotraqueal y diarrea.

» Pacientes >6 meses con alguno de los siguientes factores de riesgo: inmunodeficiencia,
alteracién oftalmoldgica asociada al déficit de vitamina A, alteraciones de la absorcién
intestinal, malnutricion moderada a grave, niflos procedentes de regiones geograficas con alta
mortalidad asociada al sarampion.

Deficiencia de vitamina A, deficiencia grave con xeroftalmia:

<1 afo: 7500-15 000 Ul/dia IM, 10 dias. Mantenimiento con 5000-10 000 Ul/dia VO durante 2
meses.

1-8 anos: 17 500-35 000 Ul /dia IM, 10 dias. Mantenimiento con 5000-10 000 Ul/dia VO durante 2
meses.

8 afos, adultos (VO): 100 000 Ul/dia 3 dias, seguido de 50 000 Ul/dia durante 14 dias.
Mantenimiento con 10 000-20 000 Ul/dia durante 2 meses.

Malabsorcion, colestasis: se han utilizado diferentes pautas, como 5000 Ul/dia (pauta
recomendada para el neonato), 15000 UI/48 horas y 50 000 UI/15 dias, por via oral. Si existe un
fendmeno de malabsorcién grave es recomendable administrar por via intramuscular.

Prevencion broncodisplasia pulmonar en neonatos prematuros de muy bajo peso:

 Recién nacidos pretérmino de peso <1000 g al nacer y con dificultad respiratoria precoz, con
necesidad de oxigeno suplementario en las primeras 96 horas de vida.

» Recién nacidos pretérmino de peso >1000 g al nacer y con riesgo elevado de displasia
broncopulmonar.

IM: 5000 Ul/dosis (independientemente del peso al nacimiento) 3 dias por semana, con un intervalo
entre dosis de al menos 48 horas, durante 4 semanas. Es recomendable iniciar el tratamiento en las
primeras 72-96 horas de vida.

(La administracion IV de vitamina A en forma de palmitato de retinol se combina con los preparados
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vitaminicos asociados con la nutricidon parenteral).

No existen datos en pacientes pediatricos con insuficiencia hepatica o renal. En pacientes adultos
se recomienda administrar con precaucion. Un suplemento excesivo en pacientes con insuficiencia
hepatica puede conducir a hipervitaminosis A.

Pacientes con fibrosis quistica, como complemento de complejos multivitaminicos:

¢ <1 afio: 1500 unidades/dia.

¢ 1-3 anos: 5000 unidades/dia.

¢ 4-8 afnos: 5000-10 000 unidades/dia.
e >9 afios: 10 000 unidades/dia.

Administracion

 Via oral: administrar con alimentos o leche. En <2 afos puede ser necesario cortar la capsula
y exprimir el contenido en su boca.

¢ Via IM: recomendaciones generales en cuanto a la administracién en funcién del grupo de
edad.

CONTRAINDICACIONES

 Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
e Hipervitaminosis A.

PRECAUCIONES

La administraciéon de dosis >25 000 Ul/kg se han relacionado con la aparicidn de signos y sintomas de
toxicidad aguda.

No administrar de forma conjunta con dexametasona. Se debe prestar atencidén al riesgo que supone
la administracién conjunta de la vitamina con corticoides posnatales, especialmente dexametasona,
por el incremento que produce en los niveles posnatales de retinol.

Su administracion parenteral puede producir trombocitopenia, disfuncién renal, hepatomegalia,
hipotension, acidosis metabdlica.

EFECTOS SECUNDARIOS

Se observan solo cuando se superan los requerimientos fisioldgicos. A dosis superiores a las
fisioldgicas puede producirse toxicidad, que se manifiesta con mas frecuencia en nifios que en
adultos. Sus frecuencias no estan establecidas.

« Sistema nervioso central: cefalea, ataxia, vértigo, irritabilidad, alteraciones psiquiatricas,
hipertensidn intracraneal.

e Dermatoldgicos: prurito, alopecia, queilitis.

 Gastrointestinales: vémitos, diarrea.

e Oculares: alteraciones visuales, edema de papila.

» Efectos adversos en recién nacidos: abombamiento de la fontanela, hepatomegalia, edema,
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lesiones mucocutaneas, dolor a la palpacién de los huesos.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Puede potenciar el efecto de los anticoagulantes orales, incrementando el riesgo de sangrado.
Existe riesgo de hipervitaminosis A con isotretinoina y derivados del acido retinoico.

DATOS FARMACEUTICOS

Conservacion: 2-8 °C, protegida de la luz. No congelar.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafa pueden consultarse online
en el Centro de Informacidén de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima

No existe ninguna presentacion en forma parenteral registrada en Espafia, que incluya
exclusivamente Vitamina A (E: extranjero, off-label).
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).



