Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Vitaminum E Medana, 400 mg, kapsulki elastyczne
int-rac-a-Tocopherylis acetas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ 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.
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ISR

1. Co to jest lek Vitaminum E Medana i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku - witamina E jest czynnikiem niezbednym do prawidtowego funkcjonowania
organizmu, ktory chroni przed szkodliwym dziataniem nadmiernych iloéci zwigzkow o silnych
wlasciwosciach utleniajacych oraz zapobiega hemolizie czerwonych krwinek. Ochrona przed
uszkodzeniem przez rodniki tlenowe wydaje sie¢ istotna w rozwoju i funkcjonowaniu uktadu
nerwowego oraz miesniowego. Witamina E moze takze dziata¢ jako kofaktor w niektorych uktadach
enzymatycznych (sktadnik niezbedny w pewnych procesach przemiany materii).

Wskazania do stosowania

Leczenie niedoboru witaminy E spowodowanego dlugotrwatym nieprawidlowym odzywianiem si¢
oraz zaburzeniami przemiany materii. Wspomagajaco w miazdzycy, chorobie niedokrwiennej serca
i jej wtornej profilaktyce oraz we wszystkich chorobach, ktorych etiologia zwigzana jest ze stresem

oksydacyjnym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum E Medana

Kiedy nie stosowaé leku Vitaminum E Medana:

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

- jesli wystepuje niedobdr witaminy K (mozliwos$¢ wystgpienia krwawien).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Vitaminum E Medana nalezy omoéwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$é stosujac lek Vitaminum E Medana u 0s6b przyjmujacych
jednoczesnie:
- doustne leki przeciwzakrzepowe (np. dikumarol, warfaryna),



- estrogeny (np. doustne $rodki antykoncepcyjne),
- witamine 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, zwtaszcza u os6b przyjmujacych doustne
leki przeciwzakrzepowe lub estrogeny (np. doustne $rodki antykoncepcyjne).

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

Jednoczesne stosowanie zwigzkoéw zelaza ostabia dziatanie witaminy E, dlatego nalezy zachowac
kilkugodzinny odstep miedzy przyjmowaniem tych lekow.

Witamina E zwigksza wchtanianie, wykorzystanie i magazynowanie witaminy A.

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

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

Vitaminum E Medana z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac w czasie lub po positku.

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

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

3. Jak stosowaé lek Vitaminum E Medana

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

Dawkowanie ustala lekarz.

Podanie doustne.
Kapsultke nalezy potkna¢ i popi¢ woda.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vitaminum E Medana

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

Po przedawkowaniu mogg wystapi¢: brak taknienia, biegunka, bole brzucha, inne zaburzenia ze strony
przewodu pokarmowego, uczucie zmeczenia i ostabienia, nieostre widzenie, bole gtowy, wysypka,
zaburzenia czynnosci gruczotéw plciowych, zmniejszenie st¢zenia hormondw tarczycy w 0SOCZu.

Pominigcie zastosowania leku Vitaminum E Medana
Jezeli zostata pominigta jedna dawka i zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej, nie nalezy przyjmowac
pominigtej dawki. Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Dawki przekraczajace 1200 mg na dobg moga powodowac wystgpienie takich objawow jak:
- bol glowy,

- zaburzenia ostrosci widzenia,

- nudno$ci, biegunka,

- wysypka,

- ostabienie, zmeczenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Vitaminum E Medana
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamraza¢. Chroni¢ przed wilgocia.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrécie EXP oznacza termin waznosci, a po skrdcie Lot/LOT oznacza numer
serii.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vitaminum E Medana

- Substancja czynna leku jest all-rac-a-tokoferylu octan.
Kazda kapsutka zawiera 400 mg all-rac-a-tokoferylu octanu.

- Pozostate sktadniki to: Zelatyna, glicerol, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Vitaminum E Medana i co zawiera opakowanie

Vitaminum E Medana to Zelatynowe, jasnozolte, owalne kapsutki o $rednicy krétszej od 7,8 mm do
9,5 mm i $rednicy dtuzszej od 12,3 mm do 15,1 mm, wypetnione oleistym, jasnozottym pltynem.
Blister z folii Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Opakowanie zawiera 30 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Medana Pharma SA

ul. Wi Lokietka 10

98-200 Sieradz

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Medana Pharma SA
ul. Wt. Lokietka 10
98-200 Sieradz

tel. 43 829 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2018 r.

W zwigzku z uptywem 90 dni od zgloszenia w Agencji Rejestracyjnej pisma informujgcego o zmianie z
dnia 25.05.2018 r. oraz brakiem sprzeciwu ze strony Agencji, w/w zmiane uwaza sig¢ za przyjetq.



