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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitaminum E Medana, 400 mg, kapsulki elastyczne

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka zawiera 400 mg all-rac-a-tokoferylu octanu (int-rac-a-Tocopherylis acetas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsulka elastyczna

Zelatynowe, jasnozolte, owalne kapsulki o srednicy krétszej od 7,8 mm do 9,5 mm i srednicy dluzszej
od 12,3 mm do 15,1 mm, wypelnione oleistym, jasnozottym plynem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie niedoboru witaminy E spowodowanego dlugotrwatym nieprawidtowym odzywianiem sig
oraz zaburzeniami przemiany materii. Wspomagajaco w miazdzycy, chorobie niedokrwiennej serca

i jej wtornej profilaktyce oraz we wszystkich chorobach, ktérych etiologia zwigzana jest ze stresem
oksydacyjnym.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dawkowanie nalezy dostosowa¢ do rodzaju schorzenia oraz stanu klinicznego pacjenta.

Wtdrna profilaktyka choroby niedokrwiennej serca u dorostych: 400 do 800 mg na dobg.
Spos6b podawania

Podanie doustne.
Produkt nalezy przyjmowac w czasie lub po positku. Kapsutke nalezy potknac¢ i popi¢ woda.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
Niedobor witaminy K (mozliwos¢ wystapienia krwawien).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt nalezy ostroznie stosowaé u 0sb przyjmujacych jednoczesnie doustne leki
przeciwzakrzepowe, estrogeny lub witaming K.

Istniejg zgloszenia, ze duze dawki witaminy E mogg prowadzi¢ do wzmozenia krwawien u pacjentow
z niedoborem witaminy K lub u pacjentéw przyjmujacych antagonistow witaminy K. U pacjentow
tych nalezy monitorowa¢ czas protrombinowy i wspotezynnik czasu protrombinowego (INR).



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Witamina E moze dziataé antagonistycznie do witaminy K, zwlaszcza u 0s6b przyjmujacych doustne
leki przeciwzakrzepowe lub estrogeny. Stosowanie innych srodkéw o dziataniu przeciwutleniajacym
(witamina C, selen, ubichinon, aminokwasy zawierajace siarke) moze tagodzic niektore objawy
niedoboru witaminy E. Jednoczesne stosowanie produktow zelaza ostabia dziatanie witaminy E,
dlatego nalezy zachowaé kilkugodzinny odstep migdzy przyjmowaniem tych lekow. Witamina E
zwieksza wehlanianie, wykorzystanie i magazynowanie witaminy A. Kolestyramina i kolestypol
zmniejszaja wehlanianie witaminy E z przewodu pokarmowego.

W przypadku jednoczesnego stosowania witamin rozpuszczalnych w tluszczach, w tym witaminy E,
z orlistatem lub olejem mineralnym mozliwe sa zaburzenia wchianiania z przewodu pokarmowego.

4.6 Wplyw na plodnosc, cigze i laktacje

Ciaza
Brak danych z kontrolowanych badan u kobiet w cigzy.

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany przez kobiety w ciazy jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza
korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu.

Karmienie piersig

Brak danych z kontrolowanych badan u kobiet karmigcych piersia.

Witamina E przenika do mleka kobiecego.

Produkt leczniczy moze byé stosowany przez kobiety karmigce piersia jedynie wtedy, gdy w opinii
lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla karmionego piersig dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$é¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak informacji dotyczacych przeciwwskazan do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
w czasie przyjmowania witaminy E.

4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane moga wystapi¢ po diugotrwatym stosowaniu duzych dawek (800 - 1200 mg na
dobe) (dziatanie przeciwplytkowe i zwigzane z tym krwawienia).

Dawki przekraczajace 1200 mg na dobe moga powodowac wystapienie nastgpujacych objawow:

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bol glowy

Zaburzenia oka
Zaburzenia ostrosci widzenia

Zaburzenia zoladka i jelit

Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego
Nudnosci

Biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Wysypka

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Oslabienie, zmeczenie

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Po przedawkowaniu moga wystapié: reakcje alergiczne, brak taknienia, nudnosci, biegunka, wymioty,
bole brzucha, inne zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, uczucie zmegczenia i ostabienia,
nieostre widzenie, bole glowy, wysypka, zaburzenia czynnosci gruczotoéw piciowych, zmniejszenie
stezenia hormonéw tarczycy w osoczu, bardzo rzadko wzrost cisnienia $rodczaszkowego,
nadpobudliwosc.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowa¢ leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy, inne jednoskladnikowe produkty witaminowe, tokoferol
(witamina E), kod ATC: A11HAO3

Witamina E jest witaming rozpuszczalng w thuszezach. Jej aktywnoéé biologiczna wynika przede
wszystkim z wlasciwosci antyoksydacyjnych. Hamujge utlenianie wielonienasyconych kwasow
thuszczowych, jest stabilizatorem blon koméorkowych i lizosomalnych. Ponadto wykazuje
modulacyjny wplyw na biosynteze prostaglandyn oraz zmniejszenie agregacji plytek krwi. Przypisuje
sie jej tez istotng role w ochronie organizmu przed szkodliwym dziataniem nadmiernych ilosci
wolnych rodnikéw i nadtlenkéw lipidowych. Produkt moze mie¢ dziatanie wspomagajace leczenie,
zwlaszcza u chorych po zawale serca z podwyzszonym st¢zeniem cholesterolu LDL. Zmniejszenie
zawartosci 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 strukturg LDL, badz
tez z nasileniem agregacji ptytek krwi. Wydaje si¢, ze witamina E moze odgrywac rolg jako czynnik
ochronny w profilaktyce miazdzycy tgtnic.

Niedobor witaminy E objawia si¢ zwigkszong drazliwoscig, zaburzeniami snu, zwigkszona
wrazliwoscig krwinek czerwonych na dziatanie czynnikéw chemicznych, wskutek czego dochodzi do
ich hemolizy. W stanach niedoboru tej witaminy wzrasta stezenie cholesterolu w tkankach, zwigksza
sie podatno$é tkanek na dzialanie utleniajace, a ptytek krwi na agregacj¢, zmniejsza sig takze
wytwarzanie prostacykliny. Niedobor witaminy E moze wystapi¢ u 0sob z uposledzonym procesem
wchianiania thuszczow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie witaminy E zalezy od obecnosci lipidow pokarmowych, soli kwasow zolciowych, oraz
aktywnosci lipaz przewodu pokarmowego. W enterocytach witamina E zostaje wbudowana do
chylomikronéw i wraz z limfa transportowana jest do surowicy krwi, gdzie po zwigzaniu przez frakcjg
B-lipoproteinowa trafia przez uklad wrotny do watroby. Witamina E jest transportowana do
wszystkich tkanek organizmu, natomiast magazynowana jest gléwnie w migsniach, watrobie i tkance
thuszczowej. Gromadzi si¢ takze w galce ocznej, glownie w naczyniéwee, ciatku szklistym i siatkowce
oka, w ktorej osigga najwieksze stezenie. Witamina E stabo przenika przez barierg lozyskowa i jej



stezenie u noworodkow stanowi 20 do 30% stezenia wystgpujacego w surowicy krwi matki, zas

w przypadku wezesniakow moze by¢é nawet jeszeze nizsze. Ponad 75% witaminy E jest powoli
wydalane z z6kcia i moze byé ponownie wchloniete (krazenie jelitowo-watrobowe). Okoto 25% ulega
biotransformacji w watrobie do glukuronianéw, kwasu tokoferolowego i y-laktonéw, ktore sa
wydalane z moczem. Biologiczny okres poitrwania witaminy E wynosi okoto 2 tygodni.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych produktu Vitaminum E Medana.

Witamina E jest zwigzkiem malo toksycznym i nie wykazuje dzialania teratogennego, rakotworczego
ani mutagennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zelatyna

Glicerol

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z folii Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
30 kapsulek.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych 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

Pozwolenie nr 9828
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.03.2003 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 03.10.2013 r.
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