CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitaminum E Hasco, 100 mg, kapsuikigikikie

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY
1 kapsutka mikka zawiera 100 mimt-rac-a-Tocopherylis acetas (all-rac-a-tokoferylu octanu)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: olejrédagvy oczyszczony, czerwiekoszenilowa
(E 124).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki mikkie

Przezroczyste, owalne, gtadkignihce jasnoczerwone kapsuiki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie i profilaktyka niedoboru witaminy E u mibeky i os6b dorostych.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Zwykle u mtodziey i os6b dorostych 1 do 2 kapsutek na elob

Sposdéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substanejczynry (witamire E) lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1.
Niedobdr witaminy K.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ostraznie stosowau 0séb przyjmujcych jednoczénie doustne leki przeciwzakrzepowe lub estrogeny.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Witamina E mae dzial& antagonistycznie do witaminy K, zwlaszcza u os@lzdnych doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi lub estrogenami. Stosowanigdéhdrodkéw o dziataniu przeciwutlenigym
(witamina C, selen, ubichinon, aminokwasy zawigm@jsiark) maze tagodzt niektére objawy niedoboru
witaminy E. Jednoczesne stosowanie preparatdaza ostabia dziatanie witaminy E, dlatego male
zachowa kilkugodzinny odsip miedzy przyjmowaniem tych lekéw.

Witamina E mae zmniejszé& zapotrzebowanie na insuinglikozydy naparstnicy, a zeksza
wchifanianie, wykorzystanie i magazynowanie witaminy



4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piersi

Nie opisano ujemnego wptywu na ptdéd podczas stosmealecanych dawek witaminy E. Zalecane dzienne
spaycie w okresie aizy i karmienia piersi wynosi 12 j.m. (12 mg).

Podawanie diych dawek witaminy E podczasizy lub karmienia pierginie jest wskazane z powodu braku
danych na temat bezpiedstwa stosowania.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Vitaminum E Hasco nie ma wptyveuzadolndé prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dziatania niep@adane

Witamina E jest na ogét dobrze tolerowana. U osdrostych, po wielokrotnym i dtugotrwatym stosowaniu
dawek powyej 800 mg/dob moze wyshpi¢ uczucie zmaczenia, ostabienie, bole glowy, zaburzenia
zotadkowo-jelitowe, wysypka.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania niejaolane za pyednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatan Produktow Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i
Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181 C, @22Narszawa,

tel. +48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Duze dawki (400 - 800 mg na dglbstosowane przez diszy czas magpowodowa biegunk, bole brzucha
i inne zaburzenia ze strony przewodu pokarmoweg@akz@ uczucie zreczenia i ostabienia, nieostre
widzenie, béle glowy, wysypk zaburzenia czynsoi gruczotéw piciowych, zmniejszenieesénia
hormondéw tarczycy w osoczu.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy, tokoferol] k' C: A11HAO3

Mechanizm dziatania

Witamina E jest jednym z niegtinych sktadnikow odywczych, jednak jej rola nadal nie jest doktadnie
poznana.

Dziatanie farmakodynamiczne

Razem z katalaz dysmutaz nadtlenkowy, peroksydag glutationows oraz selenem wchodzi w sktad
systemu zabezpiecazapgo komork przed dziataniem wolnych rodnikéw tlenowych. Chron
wielonienasycone kwasy tluszczowe w blonach i itngitukturach komorki, stabilizuje btony komorkowe
i membrany organelli komérkowych, zapobiega henmwlizerwonych krwinek. Ochrona przed
uszkodzeniem przez rodniki tlenowe wydajgistotna w rozwoju i funkcjonowaniu uktadu nerwoweagaz
mig$niowego.

Witamina E mae takee dziatd jako kofaktor w niektorych uktadach enzymatycznyBlerze udziat w
utlenianiu glukozy i glikogenolizie. Uczestniczyprzemianach lipidéw: prostaglandyn i cholesterolu.




Badania epidemiologiczne wskazuja zwiazek pomedzy dzieng podaa witaminy E, a zagrgeniem
choroky niedokrwienig serca, miadzyca i innymi chorobami, ktérych patogeneza gména jest ze stresem
oksydacyjnym. Witamina E olia aktywnd¢ agregacyija ptytek krwi.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Z przewodu pokarmowego wchianig 850 — 80% witaminy E, co wymaga obeécicsoli kwasow
zOtciowych, ttuszczu pokarmowego i normalnej czy§uidrzustki. Zemulgowane estry tokoferolu
wchianiane g w nablonku jelita cienkiego.

Dystrybucja
Wieksza czs¢ przenika do uktadu chtonnego aggikiransportowana jest wraz z kewdo wszystkich tkanek

organizmu, a zwlaszcza do tkanki ttuszczowej. Tekalfzawarty w chylomikronach jest agzany dop-
lipoprotein osocza krwi i pozostaje w stanie rowagiz VLDL, LDL i HDL. W transporcie przez btony
komédrkowe uczestniczy lipaza lipoproteinowa wrdrakiem wizacym tokoferol. Znaczne ikoi

tokoferolu zawieraj btony mitochondriéw, siateczkrddplazmatycznej oraz struktury naoae na wysokie
ci$nienie parcjalne tlenu: btony erytrocytow i nabthreeldechowy. Witamina E jest gromadzona w tkance
tluszczowej, wtrobie i misniach.

Eliminacja

Wydalanie odbywa siw 70% zz0tcia, natomiast reszta metabolizowana jestatr@bie i wydalana z
moczem w postaci glukuronidéw i innych metabolit&itamina E przenika do mleka kobiecego. W
niewielkim stopniu przenika przez bakidozyskows - skezenie w surowicy krwi noworodkéw stanowi
zaledwie jedn piata stzenia we krwi matki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie przeprowadzono bafiaieklinicznych produktu Vitaminum E Hasco.

Witamina E jest zwizkiem malo toksycznym i nie wykazuje dziatania tegennego, rakotwdérczego ani
mutagennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Olej arachidowy oczyszczony

Zelatyna

Glicerol

Czerwiah koszenilowa (E 124)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze po#gj 25°C.
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.



6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania
Blistry z folii PVC/PVDC/AI w tekturowym pudetku

30 kapsutek (1 blister po 30 kapsutek)
100 kapsutek (4 blistry po 25 kapsutek)

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngmzib jego odpady natg usuraé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

.,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8093

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 11.12.1998 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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