CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Vitaminum E MEDANA 300mg/ml ptyn doustny

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 ml (okoto 27 kropli) zawiera 300 mg int-rac-a Tocopherylis acetas (all-rac-o-tokoferylu octanu)
1 kropla zawiera okoto 11 mg octanu all-rac-a-tokoferylu.

Substancja pomocnicza: olej arachidowy oczyszczony.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Plyn doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Witamina E stosowana jest w leczeniu stanéw niedoboru w ditugotrwatym, nieprawidtowym odzywianiu
oraz zaburzeniach przemiany materii. Niedobory moga byé zwigzane z dziedzicznymi zaburzeniami
metabolizmu lipidow, jak abetalipoproteinemia, z zespotem zlego wchianiania lub mukowiscydozg. Jest
zalecana w terapii wspomagajacej choréb o etiologii zwigzanej ze wzmozonym wytwarzaniem wolnych
rodnikéw, np. w miazdzycy i chorobie niedokrwiennej serca; zakrzepowym zapaleniu zyl; retinopatii
miazdzycowej i nadci$nieniowe;.

4.2. Dawkowanie i sposéb podania

Preparat stosuje si¢ doustnie.

Podawa¢ w tyzeczce ptynu.

Aby doktadnie odmierzy¢ dawke, nalezy podczas liczenia kropli trzymac¢ butelke pod katem 45°.
Dorosli i miodziez w wieku powyzej 15 lat:

profilaktycznie: 3 krople na dobe;
mukowiscydoza: 100 - 200 mg/dobeg;
abetalipoproteinemia: 50 - 100 mg/kg mc./dobe.
Dzieci:
profilaktycznie noworodki, niemowlgta i dzieci w wieku do 6 lat: 1 kropla na dobe;

dzieci w wieku od 7 do 15 lat: 2 krople na dobg;

mukowiscydoza: dzieci ponizej 1 roku zycia: 50 mg/dobe;
dzieci powyzej 1 roku zycia: 100 mg/dobe;

abetalipoproteinemia: 50 — 100 mg/kg mc./dobe;

przewlekta cholestaza u dzieci do 2 lat: 150 - 200 mg/kg mc./dobe.
W innych stanach niedoboru witaminy E dawkowanie nalezy ustala¢ zaleznie od stopnia niedoboru.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na sktadniki preparatu.
Niedobér witaminy K (mozliwo$¢ wystgpienia krwawien).



4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania
W przypadku jednoczesnego podawania witaminy E (zwlaszcza w dawce wiekszej niz 400 mg na dobe)
oraz doustnych leké6w przeciwzakrzepowych nalezy monitorowaé wskaznik Quicka (czas
protrombinowy).
Wyniki badan wskazujg na zwigkszone zapotrzebowanie na witamine K podczas podawania wysokich
dawek witaminy E. Réwnoczesne stosowanie tych witamin wymaga zachowania znacznej ostroznosci.
Oczyszczony olej arachidowy moze zawieraé biatko orzeszkdéw ziemnych. W Farmakopei Europejskiej
nie podano testu wykrywajacego biatko resztkowe.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Witamina E moze dziala¢ antagonistycznie w stosunku do witaminy K, zwlaszcza przy jednoczesnym
stosowaniu doustnych lekow przeciwzakrzepowych. Moze nasila¢ dziatanie doustnych lekéw
przeciwzakrzepowych. Preparaty zawierajgce zelazo inaktywuja witaminge E (nalezy zachowal
kilkugodzinny odstep mig¢dzy przyj¢ciem obu lekéw). Witamina E zwi¢ksza wchianianie, wykorzystanie i
magazynowanie witaminy A oraz moze zmniejsza¢ zapotrzebowanie na insuling i glikozydy naparstnicy.
Kolestyramina i kolestypol zmniejszajg wchianianie witaminy E z przewodu pokarmowego. Witamina E
dziala synergicznie z preparatami selenu.

Witamina E moze zwigksza¢ ryzyko zakrzepicy u pacjentéw, u ktérych wystepuja czynniki ryzyka
(metaboliczne, naczyniowo-sercowe, hormonalne), zwlaszcza u 0s6b stosujacych estrogeny (np. doustne
$rodki antykoncepcyjne zawierajace estrogeny).

4.6. Ciaza lub okres karmienia piersia
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania duzych dawek witaminy E w okresie ciazy. Witamina E
przenika do mleka kobiecego.
Preparat moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla
matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu lub karmionego piersig dziecka.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzei
mechanicznych w ruchu
Brak wptywu.

4.8. Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane mogg wystapi¢ po dlugotrwatym stosowaniu duzych dawek (800 — 1200 mg/dobe)
(dziatanie przeciwplytkowe i zwigzane z tym krwawienia). Dawki przekraczajace 1200 mg/dob¢ moga
powodowaé wystapienie takich objawoéw jak bdl glowy, zmeczenie, nudnosci, biegunka, ostabienie,
zaburzenia ostro$ci widzenia.

4.9. Przedawkowanie
Po przedawkowaniu moga wystapi¢ zmiany alergiczne, utrata taknienia, nudnosci, wymioty, bardzo
rzadko wzrost ci$nienia $rédczaszkowego i nadpobudliwos¢.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy; tokoferol

Kod ATC: A11HAOQ3

Witamina E jest witaming rozpuszczalng w tluszczach. Jej aktywno$¢ biologiczna wynika przede
wszystkim 2z wlasciwosci antyoksydacyjnych. Hamujac utlenianie wielonienasyconych kwasow
thuszczowych jest stabilizatorem blon komérkowych i lizosomalnych oraz zapobiega hemolizie krwinek.
czerwonych. Wykazuje tez wplyw na biosyntez¢ prostaglandyn oraz zmniejsza agregacje plytek krwi.



Przypisuje si¢ jej istotng rol¢ w ochronie organizmu przed szkodliwym dziataniem wolnych rodnikéw i
nadtlenkéw lipidowych, co moze by¢ istotne dla rozwoju i funkcjonowania ukladu nerwowego oraz
mie$niowego.

Niedob6r witaminy E moze wystapi¢ u 0s6b z zaburzeniami wchianiania ttuszczow.

5.2. WlasciwoSci farmakokinetyczne

Wchianianie witaminy E zalezy od obecnosci lipidow pokarmowych i kwaséw zélciowych oraz od
aktywnosci lipaz przewodu pokarmowego. W enterocytach witamina E zostaje wbudowana do
chylomikronéw i wraz z limfg transportowana jest do krwi, gdzie po zwiazaniu przez frakcje B-
lipoproteinowg trafia przez uktad wrotny do watroby. Witamina E jest transportowana do wszystkich
tkanek organizmu, natomiast magazynowana jest gtéwnie w mieé$niach, watrobie i tkance tluszczowe;j.
Gromadzi si¢ takze w galce ocznej, glownie w naczynidéwce, ciatku szklistym i siatkéwce oka, w ktorej
osigga najwicksze st¢zenie. Witamina E slabo przenika przez bariere lozyskows i jej stezenie
u noworodkéw stanowi 20% do 30% stezenia wystepujacego w organizmie matki, za§ u wczesniakow
nawet mniej. Przy zachowaniu prawidlowej diety mleko kobiece zawiera 2-5 mg/l witaminy E.

Ponad 75% witaminy E jest powoli wydalane z Zzblcia, podlegajac krazeniu jelitowo-watrobowemu.
Pozostate 25% ulega metabolizmowi w watrobie do kwasu tokoferolowego i gamma-laktonu, ktére sg
sprzggane z kwasem glukuronowym i wydalane w moczu.

Biologiczny okres pottrwania witaminy E wynosi okoto 2 tygodni.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
W badaniach przeprowadzonych na kilku gatunkach zwierzat nie stwierdzono mutagennego,
rakotwoérczego badz teratogennego dziatania witaminy E.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Olej arachidowy oczyszczony.

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci
3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywac w lodéwce ani nie zamrazac.
Po pierwszym otwarciu opakowania preparat nalezy zuzy¢ w ciagu 2 miesiecy.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Opakowanie zewngtrzne: tekturowe pudetko.
Opakowanie bezposrednie: butelka z brunatnego szkla z kroplomierzem i nakretka zawierajgca 10 ml
roztworu.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostaloSci.
Brak szczeg6lnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Medana Pharma SA

98 - 200 Sieradz, ul. Wi. Lokietka 10

8. NUMER POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/3115.

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

09.07.1986 1.

16.06.1999 r.

25.08.2004 r.

06.06.2005 r.

12.12.2008 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
16.09.2010r.
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