CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitaminum E Omega Pharma400 mg, kapsutki migkkie

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 400 mg int-rac-a-Tocopherylis acetas (all-rac-a-tokoferylu octanu).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: olej arachidowy 190 mg, czerwien koszenilowa (E124)
0,80 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka migkka

Kapsutki ksztattu owalnego, z twardg otoczkg zelatynowa o barwie czerwonej, ze szwem, wypetnione
olejowym roztworem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Wtérna profilaktyka choroby niedokrwiennej serca i wspomagajaco w leczeniu miazdzycy.
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie produktu leczniczego nalezy dostosowa¢ do rodzaju schorzenia oraz stanu klinicznego
pacjenta.
Zwykle 1 kapsutka na dobe.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1, hiperwitaminoza E, zespot uposledzonego wchtaniania thuszczow oraz
hipoprotrombinemia spowodowana niedoborem witaminy K.

Ze wzgledu na zawartos$¢ oleju arachidowego, stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane
w przypadku nadwrazliwosci na soj¢ i orzeszki ziemne.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ jednoczes$nie z innymi preparatami witaminy E, ze
wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia hiperwitaminozy.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania u 0sob z niewydolno$cia nerek lub watroby oraz
podczas réwnoczesnego stosowania lekdw przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny i indandionu
ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpowania hipoprotrombinemii.



Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek.
Ze wzgledu na zawarto$¢ czerwieni koszenilowej, produkt moze powodowac¢ reakcje alergiczne.
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kolestyramina, kolestypol, oleje mineralne lub neomycyna, stosowane doustnie, moga zmniejszac
wchlanianie witaminy E.

Witamina E lub jej metabolity dziataja antagonistyczne do witaminy K. U pacjentéw przyjmujacych
doustne leki przeciwzakrzepowe z grupy kumaryn i indandionu lub estrogeny zwigksza si¢ ryzyko
krwotokéw. Podczas dlugotrwatego stosowania witaminy E nalezy regularnie kontrolowaé czas
protrombinowy.

Witamina E zwigksza wchtanianie i wykorzystanie witaminy A, oraz chroni przed hiperwitaminoza
A.

Zwiazki zelaza ostabiajg dzialanie witaminy E (nalezy zachowac kilkugodzinny odstep migdzy
podawaniem obu lekéw). Rowniez przyjmowanie duzych ilosci witaminy E zmniejsza skuteczno$é
leczenia preparatami zelaza.

Witamina E moze zwigkszy¢ wchianianie cyklosporyny.
4.6. Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Ciaza

Stosowanie witaminy E w czasie ciagzy powinno odbywac si¢ pod kontrola lekarza.

Zalecane dobowe spozycie (RDA) witaminy E dla kobiet ciezarnych w wieku 14-50 lat wynosi

15 mg. Nie opisano komplikacji zaréwno po zwigkszeniu, jak i zmniejszeniu stezen witaminy E u
kobiet w ciazy.

Witamina E czesciowo przenika przez tozysko. Jej stezenie we krwi matki jest 4-5 razy wieksze niz
we krwi ptodu (9-19 pg/ml we krwi matki, 2-6 ug/ml we krwi ptodu), dlatego u weze$niakow, u
ktorych stezenie witaminy E jest mate czgéciej wystepuje niedokrwisto§¢ hemolityczna.

Karmienie piersia
Stosowanie witaminy E w czasie karmienia piersig powinno odbywac si¢ pod kontrolg lekarza.
Zalecane dzienne spozycie witaminy E dla kobiet karmiacych piersig wynosi 19 mg.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie powoduje zaburzenia sprawnosci psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:

Bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do< 1/100), rzadko
(>1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).



Stosowanie dawek wigkszych niz 300 jednostek miedzynarodowych (j.m.) witaminy E na dobe
(1 j.m. odpowiada aktywnosci biologicznej 1 mg octanu all-rac-a-tokoferylu) moze powodowaé
dziatania niepozadane:

Objawy te ustepujg po zaprzestaniu stosowania witaminy E.

Zaburzenia endokrynologiczne
Czestos¢ nieznana: zmniejszenie stezenia tyroksyny i trijodotyroniny w surowicy krwi, zwigkszenie
stezenia estrogenow i androgendow w moczu.

Zaburzenia psychiczne
Czgsto$¢ nieznana: zaburzenia emocjonalne.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgstos¢ nieznana: bol glowy.

Zaburzenia oka
Czestos$¢ nieznana: zaburzenia widzenia (niewyrazne widzenie).

Zaburzenia naczyniowe
Czgsto$¢ nieznana: zakrzepowe zapalenie Zyt.

Zaburzenia Zolqdka i jelit
Czestos¢ nieznana: nudnosci, biegunka, kurcze jelit.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto$¢ nieznana: wysypka.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Czesto$¢ nieznana: kreatynuria.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Czesto$¢ nieznana: zaburzenia gonad, bolesnos$¢ piersi.

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania
Czgstos¢ nieznana: zmgczenie, ostabienie.

Badania diagnostyczne
Czestos¢ nieznana: zwickszenie aktywnosci Kinazy kreatynowej, zwigkszenie stezenia cholesterolu i
triglicerydow w surowicy krwi.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



4.9. Przedawkowanie

Stosowanie dawek wigkszych niz 300 j.m. na dobe rzadko moze powodowac objawy wymienione w
punkcie 4.8.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy; tokoferol.
Kod ATC: A11HAO03

5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne

Witamina E dziata jako przeciwutleniacz i chroni przed utlenieniem: wielonienasycone kwasy
thuszczowe, fosfolipidy wchodzace w sktad bton komorkowych oraz inne wrazliwe na tlen substancje
w tym witaming A i kwas askorbowy. Wychwytuje wolne rodniki i przerywa reakcje tancuchowe,
ktore uszkadzaja komorki.

Ochrona przed uszkodzeniem przez rodniki tlenowe wydaje sie istotna w rozwoju i funkcjonowaniu
uktadu nerwowego oraz mig$niowego.

Badania epidemiologiczne wskazuja na zwiazek pomig¢dzy dobowa podaza witaminy E a zagrozeniem
choroba niedokrwienng serca, miazdzyca i innymi chorobami, ktorych patogeneza zwigzana jest ze
stresem oksydacyjnym. Witamina E zmniejsza agregacyje ptytek krwi.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchitanianie

Z przewodu pokarmowego wchtania si¢ 20-60% witaminy E. Stopien wchtaniania zwigksza si¢

W obecnosci thuszczow 1 zalezy od prawidlowej czynnosci trzustki. Stopien wchtaniania zmniejsza si¢
wraz ze zwigkszaniem dawki. U pacjentow z zespotem ztego wchianiania i u wezeSniakow o mate;j
masie ciata, witamina E lepiej wchtania si¢ z preparatow zawierajacych posta¢ rozpuszczalng w
wodzie niz z roztworow olejowych.

Dystrybucja

Witamina E ulega dystrybucji do wszystkich tkanek i jest powoli odktadana w mig¢$niach, watrobie i
tkance ttuszczowej. Gromadzi si¢ takze w galce ocznej, gfdwnie w naczynidwece, ciele szklistym oraz
siatkowce, w ktorej osigga najwigksze stezenie. Zapas witaminy E w ustroju wynosi 3-8 g i moze
pokrywac zapotrzebowanie organizmu nawet przez 4 lata. Stezenie witaminy E w osoczu jest
zréznicowane osobniczo i waha sie od 6 do 14 mg/l, ale $cisle koreluje ze stgzeniem lipoprotein i
catkowitym stezeniem lipidow w osoczu. Utrzymujace si¢ przez kilka miesigcy stezenie ponizej 5
mg/l w osoczu lub ponizej 800 mg/l w lipidach osocza jest uznawane za stan niedoboru. Podczas
przyjmowania duzych dawek witaminy E jej podwyzszone stezenia w osoczu mogg si¢ utrzymywac
do 2 dni. Witamina E czg$ciowo przenika przez tozysko i jej stezenia u noworodkow sa 20-30%
mniejsze niz w organizmie matki, za§ w przypadku wczesniakow moga by¢ nawet mniejsze. Mleko
matek karmigcych, stosujacych normalng dietg zawiera 2-5 mg/l witaminy E.

Eliminacja

Wigkszos¢ witaminy E jest powoli wydalana z z6tcia, cze$¢ ulega biotransformacji w watrobie do
glukuronidéw, kwasu tokoferonowego i y-laktonow, ktore sg wydalane z moczem. Stwierdzono
roéwniez powstawanie metabolitow o charakterze chinonéw. Biologiczny okres pottrwania witaminy E
wynosi okoto dwoch tygodni.



5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Witamina E nie wykazuje dziatania teratogennego, rakotworczego ani mutagennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Olej arachidowy oczyszczony 190 mg

Zelatyna

Glicerol

Czerwien koszenilowa (E124) 0,80 mg

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu. Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Al w tekturowym pudetku.
30 kapsutek (3 blistry po 10 kapsutek).

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Omega Pharma Poland S.A

Al Niepodlegtosci 18
02-653 Warszawa



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8606

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

12.02.2001 r./12.10.2006 r./ 05.08.2008 r. /09.09.2010r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.12.2017
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