CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitaminum E Synteza, 200 mg, kapsutki migkkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 200,0 mg all-rac-a-tokoferylu octanu (int-rac-a-Tocopherylis acetas).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: jedna kapsutka zawiera 60 mg oleju sojowego,
0,285 mg etylu parahydroksybenzoesanu oraz 0,152 mg koszenili (E 120).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki migkkie

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosuje si¢:

- w leczeniu i zapobieganiu stanom niedoboru witaminy E;

- wspomagajaco w profilaktyce przeciwmiazdzycowej, zawatowej i niedokrwiennej chorobie serca;
- w celu ochrony krwinek czerwonych;

- jako dodatek do diety u 0s6b z hiperlipoproteinemia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorosli: 1 kapsutka na dobg.

Dzieci i mlodziez
Nie ma dostepnych danych.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é u pacjentow z niedoborem witaminy K.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych
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Etylu para hydroksybenzoesan
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego).

Olej sojowy
Produkt leczniczy zawiera olej sojowy. Nie stosowac w razie stwierdzonej nadwrazliwo$ci na
orzeszki ziemne albo soje.

Koszenila (E 120)
Produkt leczniczy moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Witamina E moze dziata¢ antagonistycznie do witaminy K.

Zwiazki zelaza ostabiajg dzialanie witaminy E, dlatego nalezy zachowac kilkugodzinng przerweg
miedzy dawkami obu lekow.

Witamina E nasila dziatanie i magazynowanie witaminy A.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Nie jest znany ujemny wplyw na ciaze i ptod.

Nie zaleca si¢ podawania duzych dawek witaminy E z powodu braku danych na temat
bezpieczenstwa stosowania.

Karmienie piersia

Nie jest znany ujemny wptyw na karmienie piersiag.

Witamina E przenika do mleka kobiet karmigcych piersia.

Nie zaleca si¢ podawania duzych dawek witaminy E z powodu braku danych na temat
bezpieczenstwa stosowania.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Vitaminum E Synteza nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Witamina E jest na 0og6t dobrze tolerowana. Diugotrwale stosowanie duzych dawek witaminy E
moze powodowac dziatania niepozadane:

Zaburzenia ogdlne
Czestos¢ nieznana: zmgczenie, oslabienie.

Zaburzenia oka
Czestos$¢ nieznana: niewyrazne widzenie.

Zaburzenia skory
Czgsto$¢ nieznana: wysypka skorna.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czestos¢ nieznana: bole glowy.
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Zaburzenia uktadu pokarmowego:
Czestos¢ nieznana: biegunka, bole brzucha, zaburzenia zotagdkowo-jelitowe.

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 zglasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu 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, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Produkt leczniczy nietoksyczny po podaniu doustnym. W przypadku przedawkowania moga
wystgpi¢ dziatania niepozadane wymienione w punkcie 4.8.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: tokoferol, kod ATC: A11HAOQ3.

Rozpuszczalna w thuszczach witamina E jest przeciwutleniaczem wielonienasyconych kwasoéw
thuszczowych i fosfolipidow wchodzacych w sktad bton komérkowych. Bierze udziat w niektorych
procesach metabolicznych. Przewlekly niedobdér witaminy E moze prowadzi¢ do zaburzen
neurologicznych. Niedobér ten wystepuje zazwyczaj w przebiegu zespotdw ztego wchtaniania

z biegunka tluszczowg i zaburzen przemiany materii oraz u dzieci z zaro$nigciem drog zotciowych,
zwloknieniem torbielowatym i weze$niakow karmionych sztucznie. Witamina E dziata stabilizujgco
na btony komorkowe krwinek czerwonych.

5.2  Wilasdciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie
Witamina E wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w 50-80%.

Dystrybucja
Wchtonieta witamina E wigzana jest prawie catkowicie z B-lipoproteinami i z krwig dociera do

wszystkich tkanek. Magazynowana jest w tkance ttuszczowe;j.
Witamina E przenika do mleka, bardzo stabo przenika przez bariere tozyska.

Metabolizm i eliminacja
Witamina E czgsciowo metabolizowana jest w watrobie i w postaci metabolitow wydalana jest
z moczem. Wiekszo$¢ jednak witaminy E powoli jest wydalana z zé6tcig.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przeklinicznych.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Olej sojowy

Zelatyna

Glicerol

Etylu parahydroksybenzoesan
Koszenila (E 120)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.
Produkt leczniczy nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
30 kapsutek (2 blistry po 15 szt.)

6.6 Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,,Synteza” Sp. z o.0.

ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Poznan

tel. 61 879-20-81

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8361
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 pazdziernika 2000 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21 sierpnia 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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