Ulotka dla pacjenta

Nalezgy przeczytaé uwaznie calg ulotke, poniewa? zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.

- Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byta leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy
lekarza. Aby jednak uzyskac¢ dobry wynik leczenia nalezy stosowac lek TOKOVIT A+ E
ostroznie i zgodnie z informacjg w ulotce.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna jg byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Jesli objawy nasilg sie lub nie ustgpiq, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

TOKOVIT A+E
(Retinoli palmitas + RRR-a-tocopherolum)
2500 j.m. + 70 j.m., kapsutki migkkie

Sklad

1 kapsutka zawiera

substancje czynne:

Retinoli palmitas (retynolu palmitynian stabilizowany tokoferolem, witamina A) 2500 j.m.
RRR-a-tocopherolum (RRR-a-tokoferol, witamina E naturalna) 70 j.m.

substancje pomocnicze:
all-rac-a-tocopherol, olej arachidowy, zelatyna, glicerol.

Dost¢pne opakowanie
Jedno opakowanie leku zawiera 30 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroctaw

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest lek TOKOVIT A + E i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Zanim zastosuje si¢ lek TOKOVIT A+ E

3. Jak stosowac lek TOKOVIT A + E

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Przechowywanie leku TOKOVIT A + E

6. Inne informacje

1. Coto jestlek TOKOVIT A + E i w jakim celu si¢ go stosuje

Witamina A odgrywa istotng role w procesie widzenia (zapewnia prawidlowe
funkcjonowanie siatkowki), jest niezbgdna do wzrostu, regeneracji, réznicowania si¢ i
czynnosci tkanki nablonkowej, skory 1 blony sluzowej. Bierze udziat w kostnieniu 1 tworzeniu
struktury kosci, w procesie reprodukcji i w rozwoju embrionalnym ptodu.
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Witamina E jest substancja pozyskiwang z naturalnych olejéw roslinnych, niezbedng dla
prawidtowego funkcjonowania organizmu. Wykazuje dziatanie biologiczne o 50% silniejsze
od powszechnie stosowanej witaminy syntetycznej.

Badania epidemiologiczne wskazuja na korelacje pomiedzy dzienng podaza witaminy E, a

zagrozeniem chorobg niedokrwienng serca, miazdzyca tetnic szyjnych i innymi chorobami,

ktérych etiologia wigzana jest ze stresem oksydacyjnym.

Lek TOKOVIT A + E przeznaczony jest do profilaktyki i uzupetniania niedoborow witamin

AiE:

- w okresie wzmozonego zapotrzebowania na te witaminy,

w zapobieganiu niektorym schorzeniom skory, np. rogowaceniu naskorka,

- w zapobieganiu niedoborom moggcym prowadzi¢ do zaburzen wzrostu i rozwoju
organizmu, zmian chorobowych nabtonkéw 1 bton §luzowych i niedowidzenia
zmierzchowego,

- w zmniejszaniu skutkow stresu (ze wzgledu na wlasciwosci przeciwutleniajace),

- przy wzmozonym wysitku fizycznym,

- przy diecie eliminacyjnej,

- u 0s0b przebywajacych w skazonym srodowisku i u palaczy tytoniu.

2.  Zanim zastosuje si¢ lek TOKOVIT A+ E

Nie nalezy stosowac leku TOKOVIT A + E, jesli wystepuje:

- nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek sktadnik leku,

- niedobdr witaminy K,

- przedawkowanie witaminy A (tzw. hiperwitaminoza A),

- ciezkie nadcis$nienie tetnicze, jaskra lub miastenia (Myasthenia gravis).

Zachowac szczegolng ostroznosé stosujac lek TOKOVIT A+ E

- u 0s0b ze schorzeniami watroby (marsko$¢ watroby, wirusowe zapalenie watroby), ktore
wymagaja stosowania odpowiednio nizszych dawek zaleconych przez lekarza,

- w przypadku jednoczesnego podawania innych lekéw zawierajacych witaming A ze
wzgledu na mozliwos$¢ jej przedawkowania,

- u 0s0b przyjmujacych jednoczesnie doustne leki przeciwzakrzepowe lub estrogeny np.
doustne $rodki antykoncepcyjne.

Wochtanianie witaminy A jest zmniejszone w przypadku zaburzenia wchtaniania ttuszczow

oraz niskiej podazy biatka.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jezeli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji

wystepujgcych w przesztosci.

Ciaza

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ sig lekarza.

Kobiety ci¢zarne mogg przyjmowac lek TOKOVIT A + E jedynie po konsultacji z lekarzem i
w okreslonych przez niego dawkach, poniewaz przyjmowanie zwigkszonej ilo§ci witaminy A
moze by¢ niebezpieczne dla ptodu.

Podawanie duzych dawek witaminy E w okresie cigzy nie jest wskazane z powodu braku
danych na temat bezpieczenstwa stosowania.

Karmienie piersia

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Witamina A przenika do mleka kobiet karmigcych piersig, co moze prowadzi¢ do jej
przedawkowania u dziecka. Kobiety karmigce piersig moga przyjmowac lek TOKOVIT A +
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E jedynie po konsultacji z lekarzem 1 w okreslonych przez niego dawkach, poniewaz
przyjmowanie zwigkszonej ilosci witaminy A moze by¢ niebezpieczne dla dziecka.
Podawanie duzych dawek witaminy E w okresie karmienia piersig nie jest wskazane z
powodu braku danych na temat bezpieczenstwa stosowania.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Przyjmowanie leku TOKOVIT A + E nie ma wplywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku TOKOVIT A + E
Lek zawiera olej arachidowy (z orzeszkow ziemnych). Jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na
orzeszki ziemne lub soj¢, nie nalezy stosowac tego leku.

Stosowanie innych lekow

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sq bez recepty.

Podawanie neomycyny, cholestyraminy (kolestipolu), ciektej parafiny ogranicza wchtanianie
witaminy A. Ro6wnoczesne zastosowanie produktéw zawierajagcych witaming A (karoteny),
syntetycznych analogdw witaminy A (acitretin, etretinat, tretinoin) oraz beksarotenu moze
doprowadzi¢ do wystapienia objawoéw hiperwitaminozy A. Witamina A podawana w
dawkach kilkukrotnie wyzszych niz zalecane nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych
(pochodnych warfaryny). Doustne §rodki antykoncepcyjne moga zwigkszac stgzenie
witaminy A w 0soczu.

Witamina E moze dziata¢ antagonistycznie do witaminy K, zwtaszcza u oséb leczonych
doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi lub estrogenami. Stosowanie innych srodkow o
dzialaniu przeciwutleniajagcym (witamina C, selen, ubichinon, aminokwasy zawierajace
siarke) moze fagodzi¢ niektdre objawy niedoboru witaminy E. Jednoczesne stosowanie
preparatow zelaza oslabia dziatanie witaminy E, dlatego nalezy zachowa¢ kilkugodzinny
odstep miedzy przyjmowaniem tych lekéw. Witamina E moze zmniejsza¢ zapotrzebowanie
na insuling 1 glikozydy naparstnicy.

3.  Jak stosowaé lek TOKOVIT A+ E

Lek przeznaczony do stosowania doustnego.

Profilaktycznie, o ile lekarz nie zaleci inaczej, zwykle stosuje si¢ podczas pierwszego positku,
u miodziezy i dorostych - 1 lub 2 kapsutki na dobg.

Leczniczo: zgodnie ze wskazaniami lekarza - zaleznie od stopnia niedoboru.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku TOKOVIT A + E jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrocic¢ sig do lekarza.

W przypadku zazycia wiekszej dawki leku TOKOVIT A + E niz zalecana

W razie przyjecia znacznie wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwrocié¢ sig do lekarza lub
farmaceuty.

Objawy ostrego zatrucia witaming A moga wystapi¢ u dzieci po przyjeciu 75000 do 350000
j.m., za$ u dorostych po przyjeciu dawki 1000000 j.m. Charakterystycznymi objawami
przedawkowania witaminy A sa bole glowy, nudnos$ci, wymioty, omamy stuchowe,
zaburzenia widzenia, obrzek tkanki podskornej i tkanek wokot kosci dtugich, bole
mig$niowo-kostno-stawowe, objawy ze strony skory i nabtonkow. Ponadto obserwowano
hiperkalcemig, wybroczyny, krwawienia, nerwowos¢, uczucie zme¢czenia, drazliwos¢ oraz
senno$¢. Bardzo znacznemu i dtugotrwalemu przedawkowaniu witaminy A moga
towarzyszy¢ inne niepozadane objawy dotyczace uktadu krwionosnego, osrodkowego uktadu
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nerwowego, zapalenie dzigsel, objawy uszkodzenia watroby, zaburzenia czynnosci
oddechowej, zmiany dermatologiczne i przebarwienia skory, osteoporoza, stwardnienie ko$ci
oraz inne zmiany uznawane za mniej specyficzne.

Duze dawki witaminy E (400 do 800 j.m. na dobg) stosowane przez dtuzszy okres moga
powodowac biegunke, bole brzucha i1 inne zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, a
takZe uczucie zmgczenia i ostabienia, nieostre widzenie, bole glowy, wysypke, zaburzenia
czynnos$ci gruczotow plciowych, zmniejszenie st¢zenia hormondw tarczycy w osoczu.

W przypadku wystapienia objawoéw przedawkowania konieczne jest przerwanie stosowania
produktu i konsultacja lekarska.

W przypadku pominiecia dawki leku TOKOVIT A+ E
Nie nalezy stosowacé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek TOKOVIT A + E moze powodowa¢ dzialania niepozgdane.

Witaminy A i E sg na og6t dobrze tolerowane, a ich przyjmowanie w zalecanych dawkach nie
wigze si¢ z istotnym ryzykiem wystapienia dzialan niepozadanych. Objawy dziatan
niepozadanych zwigzane sg z przedawkowaniem produktu (patrz punkt 3).

U niektorych oséb w czasie stosowania leku mogq wystgpic inne dzialania niepozgdane. W
przypadku wystgpienia innych objawow niepozgdanych, nie wymienionych w tej ulotce,
nalezy poinformowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku TOKOVIT A +E

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostegpnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowaé leku TOKOVIT A + E po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

6. Inneinformacje

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel. (071) 352 95 22

faks (071) 352 76 36

Dziat Informacji o Leku
tel. (22) 74200 22
email: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data opracowania ulotki:
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