CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Vitaminum E Medana 300 mg kapsutki elastyczne

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCII CZYNNYCH

1 kapsutka zawiera 300 mg int-rac-o-T ocopherylis acetas (all-rac-a-tokoferylu octanu)
Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki elastyczne

4. SZCZEGOL.OWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie niedoboru witaminy E spowodowanego dlugotrwatym nieprawidlowym
odzywianiem sie oraz zaburzeniami przemiany materii. Wspomagajaco w miazdzycy,
chorobie niedokrwiennej serca i jej wtérnej profilaktyce oraz we wszystkich chorobach,
ktorych etiologia zwiazana jest ze stresem oksydacyjnym.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Stosowac doustnie.
Dawkowanie nalezy dostosowaé do rodzaju schorzenia oraz stanu klinicznego pacjenta.

Wtdma profilaktyka choroby niedokrwiennej serca u doros%ych:&BOO do 600 mg / dobe.

4.3.Przeciwwskazania

Nadwrazliwoéé na skladniki produktu.
Niedobdr witaminy K.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostroznie stosowac u 0séb przyjmujacych jednoczesnie doustne leki przeciwzakrzepowe Iub
estrogeny.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Witamina E moze dzialaé antagonistycznie do witaminy K, zwlaszcza u oséb leczonych
doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi lub estrogenami. Stosowanie innych $rodkéw o
dzialaniu przeciwutleniajacym (witamina C, selen, ubichinon, aminokwasy zawierajgce
siarke) moze lagodzi¢ niektdre objawy niedoboru witaminy E. Jednoczesne stosowanie
preparatow Zelaza oslabia dzialanie witaminy E, dlatego nalezy zachowadé kilkugodzinny
odstep migdzy przyjmowaniem tych lekéw. Witamina E zwieksza wchlanianie,
wykorzystanie 1 magazynowanie witaminy A. Kolestyramina i kolestypol zmniejszaja
wehianianie witaminy E z przewodu pokarmowego.

4.6. Cigza lub laktacja

Brak kontrolowanych badan u kobiet w cigzy i dzieci karmionych piersig.

Produktu nie nalezy stosowaé w czasie cigzy. W przypadku zdecydowanej koniecznosci,
produkt leczniczy moze byd stosowany w tym okresie jedynie, gdy korzysé dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu.




Witamina E przenika do mleka kobiecego, dlatego zaleca sig aby nie przyjmowac preparatu w
okresie karmienia piersia.

4.7.Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzei
mechanicznych w ruchu

Brak informacji dotyczacych przeciwwskazan do prowadzenia pojazdéw i obshigiwania
urzagdzen mechanicznych w ruchu w czasie przyjmowania witaminy E.

4.8.Dzialania niepozadane

Witamina E jest na ogét dobrze tolerowana. Po wielokrotnym i diugotrwatym stosowaniu
dawek powyzej 800 mg/dobe moze wystapi¢ uczucie zmeczenia, ostabienie, bole glowy,
zaburzenia Zoladkowo-j elitowe, wysypka.

4.9. Przedawkowanie

Po przedawkowaniu mogg wystapié: brak taknienia, biegunka, béle brzucha i inne zaburzenia
ze strony przewodu pokarmowego, uczucie zmeczenia i ostabienia, nieostre widzenie, béle
glowy, wysypka, zaburzenia czynnosci  gruczoléw plciowych, zmniejszenie stezenia
hormonéw tarczycy w osoczu.

Sposéb postepowania po przedawkowaniu:

Leczenie objawowe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.  Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna : witaminy, tokoferol
kod ATC: A11HA 03

Witamina E jest witaming rozpuszczalng w thuszezach. Jej aktywnoéé biologiczna wynika
przede wszystkim z wiasciwosdci antyoksydacyjnych. Hamujac utlenianie wielonienasyconych
kwaséw thiszczowych jest stabilizatorem blon komérkowych i lizosomalnych. Ponadto
wykazuje modulacyjny wplyw na biosyntezg prostaglandyn oraz zmniejszenie agregaciji
piytek krwi. Przypisuje si¢ jej tez istotng rol¢ w ochronie organizmu przed szkodliwym
dzialaniem nadmiernych ilogci wolnych rodnikéw i nadtlenkéw lipidowych. Lek moze mieé
dzialanie wspomagajace leczenie, zwlaszcza chorych po zawale serca z podwyzszonym
stezeniem cholesterolu LDL. Zmniejszenie zawartodci witaminy E i C we krwi uznano za
istotny czynnik ryzyka choroby niedokrwiennej serca, co wiaze si¢ byé moze z wplywem
niedoboru endogennych przeciwutleniaczy na strukture LDL, bad tez z nasileniem agregacji
plytek krwi. Wydaje sie, ze witamina E moze odgrywa¢ role jako czynnik ochronny w
profilaktyce miazdzycy tetnic.

Niedobér witaminy E objawia si¢ zwigkszong drazliwoscia, zaburzeniami snu, zwigkszong
wrazliwoscia krwinek czerwonych na dzialanie czymmikéw chemicznych, wskutek czego
dochodzi do ich hemolizy. W stanach niedoboru tej witaminy wzrasta stezenie cholesterolu w
tkankach, zwigksza sie podatno$é tkanek na dziatanie utleniajace, a plytek krwi na agregacje,
zmniejsza sig takze wytwarzanie prostacykliny. Niedobdr witaminy E moze wystapié u 0s6b z
upo$ledzonym procesem wchianiania thiszcz6w.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie witaminy E zalezy od obecnosci lipidéw pokarmowych, soli kwaséw
z6lciowych, oraz aktywnosci lipaz przewodu pokarmowego. W enterocytach witamina E
zostaje wbudowana do chylomikronéw i wraz z limfa transportowana jest do surowicy krwi,




gdzie po zwiazaniu przez frakcje B-lipoproteinows trafia przez ukiad wrotny do watroby.
Witamina E jest transportowana do wszystkich tkanek organizmu, natomiast magazynowana
jest gtéwnie w migsniach, watrobie i tkance tluszczowej. Gromadzi sig takze w galce ocznej,
gléwnie w naczyniéwce, ciatku szklistym i siatkéwee oka, w ktérej osiaga najwicksze
stezenie. Witamina E slabo przenika przez bariere tozyskowsa i jej stezenie u noworodkéw
stanowi 20 do 30% stezenia wystepujacego w surowicy krwi matki, za§ w przypadku
wezesniakéw moze byé nawet jeszeze nizsze. Ponad 75% witaminy E jest powoli wydalane z
z6lcig 1 moze byé ponownie wchlonigte (krazenie jelitowo-watrobowe). Okolo 25% ulega
biotransformacji w watrobie do glukuronianéw, kwasu tokoferolowego i y-laktonéw, ktére sq
wydalane z moczem. Biologiczny okres péltrwania witaminy E wynosi okoto 2 tygodni.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczefnistwie

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych produktu Vitaminum E Medana.

Witamina E jest zwiazkiem mato toksycznym i nie wykazuje dzialania teratogennego,
rakotworczego ani mutagennego.

DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Zelatyna

Glicerol

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoéci
3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazag.
Chroni¢ przed wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii AL/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
20 kapsutek (1 blister 20 szt.)

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalo$ci
Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medana Pharma SA

ul. Wi Lokietka 10, 98-200 Sieradz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
4202




9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
17.06.1999 r./ 25.08.2004 r./ 06.06.2005 r./29.04.2008 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

404 9008
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