Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Vitaminum E Medana, 300 mg/ml, plyn doustny

int-rac-a-Tocopherylis acetas

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vitaminum E Medana i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum E Medana
Jak stosowac lek Vitaminum E Medana

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vitaminum E Medana

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Vitaminum E Medana i w jakim celu si¢ go stosuje

Vitaminum E Medana jest produktem witaminowym. Zawarta w nim substancja czynna - all-rac-a-
tokoferylu octan (witamina E) jest niezb¢dna do prawidtowego funkcjonowania organizmu. Wykazuje
silne wlasciwosci przeciwutleniajace, dzigki czemu chroni organizm przed szkodliwym dzialaniem
wolnych rodnikéw tlenowych i nadtlenkéw lipidowych.

Lek Vitaminum E Medana wskazany jest do stosowania:

- w leczeniu stanow niedoboru w dtugotrwatym, nieprawidtowym odzywianiu oraz zaburzeniach
przemiany materii. Niedobory moga by¢ zwigzane z dziedzicznymi zaburzeniami metabolizmu
lipidow (ttuszczow), jak abetalipoproteinemia, z zespotem zlego wchtaniania lub
mukowiscydoza.

- wspomagajaco w chorobach o pochodzeniu zwigzanym ze wzmozonym wytwarzaniem wolnych
rodnikéw, np. w miazdzycy i chorobie niedokrwiennej serca.

- wspomagajaco w leczeniu zakrzepowego zapalenia zyt; w okulistyce w leczeniu retinopatii
miazdzycowej i nadciSnieniowe;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum E Medana

Kiedy nie stosowa¢ leku Vitaminum E Medana:

- jesli pacjent ma uczulenie na witamine E, olej arachidowy lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli wystepuje niedobor witaminy K (mozliwos¢ wystapienia krwawien).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Vitaminum E Medana nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceuts.



Nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostroznos$é stosujgc lek Vitaminum E Medana jednoczesnie z:
- doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi (np. dikumarol, warfaryna),

- estrogenami (np. doustne $rodki antykoncepcyjne),

- witaming K.

Vitaminum E Medana a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Witamina E moze dziata¢ antagonistycznie do witaminy K, zwlaszcza u 0s6b przyjmujacych doustne
leki przeciwzakrzepowe lub estrogeny (np. doustne srodki antykoncepcyjne).

Stosowanie innych §rodkéw o dziataniu przeciwutleniajagcym (witamina C, selen, ubichinon,
aminokwasy zawierajace siarke) moze tagodzi¢ niektore objawy niedoboru witaminy E.

Jednoczesne stosowanie zwigzkow zelaza ostabia dziatanie witaminy E, dlatego nalezy zachowa¢
kilkugodzinny odstep miedzy przyjmowaniem tych lekow.

Witamina E zwigksza wchianianie, wykorzystanie i magazynowanie witaminy A.

Kolestyramina i kolestypol (leki zmniejszajace stezenie cholesterolu) zmniejszaja wchtanianie
witaminy E z przewodu pokarmowego.

Orlistat (Iek zmniejszajacy przyswajanie thuszczu) i oleje mineralne mogg zaburza¢ wchtanianie
witaminy E z przewodu pokarmowego.

Vitaminum E Medana z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac w czasie lub po positku (patrz ponizej punkt 3).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Nie ma przeciwwskazan do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn w czasie przyjmowania
witaminy E.

Vitaminum E Medana zawiera olej arachidowy oczyszczony (z orzeszkdw ziemnych)
Nie stosowa¢ w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo sojg.

3. Jak stosowaé lek Vitaminum E Medana

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.

Podawa¢ w tyzeczce ptynu.

W celu doktadnego odmierzenia dawki, nalezy podczas liczenia kropli trzyma¢ butelke pod katem 45°.
Z uwagi na ryzyko przedawkowania nie nalezy podawac leku bezposrednio z butelki do ust dziecka.

Doroéli i mtodziez w wieku powyzej 15 lat:
profilaktycznie: 3 krople na dobg;
mukowiscydoza: 100 - 200 mg na dobe (z przepisu lekarza);
abetalipoproteinemia: 50 - 100 mg/kg mc. na dobe (z przepisu lekarza).




Dzieci (z przepisu lekarza):

profilaktycznie noworodki, niemowleta 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 na dobg;

dzieci powyzej 1 roku zycia: 100 mg na dobg;
abetalipoproteinemia: 50 - 100 mg/kg mc. na dobe;
przewlekta cholestaza u dzieci do 2 lat: 150 - 200 mg/kg mc. na dobeg.

W innych stanach niedoboru witaminy E dawkowanie ustala lekarz zaleznie od stopnia niedoboru.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Vitaminum E Medana

W razie przyjecia znacznie wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy niezwtocznie zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Po przedawkowaniu moga wystapic: brak taknienia, biegunka, bole brzucha, inne zaburzenia ze strony
przewodu pokarmowego, uczucie zmeczenia i ostabienia, nieostre widzenie, bole glowy, wysypka,
zaburzenia czynnosci gruczotow piciowych, zmniejszenie st¢zenia hormondw tarczycy w osoczu.

Pominiecie zastosowania leku Vitaminum E Medana
Jezeli zostala pominieta jedna dawka i zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej, nie nalezy przyjmowac
pominietej dawki. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dawki przekraczajace 1200 mg witaminy E na dobe moga powodowa¢ wystapienie takich objawow
jak:
- bol glowy,

- zaburzenia ostrosci widzenia,
- nudnosci, biegunka,

- wysypka,

- ostabienie, zmgczenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vitaminum E Medana
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po pierwszym otwarciu butelki lek nalezy zuzy¢ w ciagu 2 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vitaminum E Medana:

- Substancja czynng leku jest all-rac-a-tokoferylu octan.
Kazdy ml (okoto 27 kropli) zawiera 300 mg all-rac-a-tokoferylu octanu.
Kazda kropla zawiera okoto 11 mg all-rac-a-tokoferylu octanu.

- Pozostate sktadniki to: olej arachidowy oczyszczony.

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie

Vitaminum E Medana to zolty, oleisty ptyn o charakterystycznym zapachu i smaku.

Butelka z brunatnego szkta z kroplomierzem i zakretka, zawierajaca 10 ml roztworu, w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Medana Pharma SA

ul. Wi. Lokietka 10

98-200 Sieradz

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Medana Pharma SA
ul. Wt. Lokietka 10

98-200 Sieradz
tel. 43 829 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2020 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna z zawiadomieniem DZL-ZLN.4020.424.2020.2.KR z dn. 21.04.2020 r.



