CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitaminum E Hasco, 300 mg, kapsutki miekkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka mickka zawiera 300 mg int-rac-o-Tocopherylis acetas (all-rac-a-tokoferylu octanu)
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: olej arachidowy oczyszczony, czerwien koszenilowa
(E 124).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki migkkie.

Kapsutki owalne, barwy jasnoczerwonej wypetnione oleistym roztworem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie niedoboru witaminy E spowodowanego dtugotrwatym nieprawidtowym odzywianiem oraz
zaburzeniami przemiany materii. Wspomagajaco w miazdzycy, chorobie niedokrwiennej serca i jej
wtornej profilaktyce oraz we wszystkich chorobach, ktorych etiologia zwigzana jest ze stresem
oksydacyjnym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawkowanie produktu leczniczego nalezy dostosowac do rodzaju schorzenia oraz stanu klinicznego

pacjenta.
Zwykle 1 kapsutka na dobe.

Sposoéb podania
Podanie doustne.

4.3  Przeciwwskazania

— Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

— Niedoboér witaminy K.

— Uczulenie na orzeszki ziemne lub soje (patrz punkt 4.4).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostroznie stosowac u 0sob przyjmujacych jednoczesnie doustne leki przeciwzakrzepowe lub
estrogeny.

Produkt leczniczy zawiera olej arachidowy oczyszczony (z orzeszkdéw ziemnych). Oczyszczony olej
arachidowy moze zawiera¢ biatko orzeszkow ziemnych. Jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na

orzeszki ziemne lub soj¢, nie nalezy stosowac tego leku.
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Produkt leczniczy zawiera czerwien koszenilowa (E 124), ktéra moze powodowaé reakcje alergiczne.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Witamina E moze dziata¢ antagonistycznie do witaminy K, zwtaszcza u oséb leczonych doustnymi
lekami przeciwzakrzepowymi lub estrogenami. Stosowanie innych $rodkow o dziataniu
przeciwutleniajacym (witamina C, selen, ubichinon, aminokwasy zawierajace siarke) moze tagodzic¢
niektore objawy niedoboru witaminy E. Jednoczesne stosowanie preparatow zelaza ostabia dziatanie
witaminy E, dlatego nalezy zachowa¢ kilkugodzinny odstep migdzy przyjmowaniem tych lekow.
Witamina E moze zmniejsza¢ zapotrzebowanie na insuling i glikozydy naparstnicy, a zwigkszaé
wchtanianie, wykorzystanie i magazynowanie witaminy A.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza i karmienie piersig

Nie opisano ujemnego wptywu na ptod podczas stosowania zalecanych dawek witaminy E.
Zalecane dzienne spozycie w okresie cigzy i karmienia piersig wynosi 12 j.m.

Podawanie duzych dawek witaminy E w okresie ciazy lub karmienia piersia nie jest wskazane z
powodu braku danych na temat bezpieczenstwa stosowania.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Witamina E jest na ogot dobrze tolerowana. Po wielokrotnym i dlugotrwatym stosowaniu dawek
powyzej 800 mg/dobe moze wystapi¢ uczucie zmgczenia, ostabienie, bole glowy, zaburzenia
zotadkowo-jelitowe, wysypka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Duze dawki (400 - 800 mg na dobg) stosowane przez dtuzszy okres moga powodowaé biegunke, bole
brzucha i inne zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, a takze uczucie zmegczenia i ostabienia,
nieostre widzenie, bole glowy, wysypke, zaburzenia czynnosci gruczotéw ptciowych, zmniejszenie
stezenia hormonow tarczycy w osoczu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy, tokoferol, kod ATC: A11HAO03



Witamina E jest jednym z niezbednych sktadnikéw odzywczych, jednak jej rola nadal nie jest
doktadnie poznana. Razem z katalaza, dysmutaza nadtlenkowa, peroksydaza glutationowg oraz
selenem wchodzi w sktad systemu zabezpieczajacego komorke przed dziataniem wolnych rodnikow
tlenowych. Chroni wielonienasycone kwasy thuszczowe w blonach i innych strukturach komorki,
stabilizuje blony komorkowe i membrany organelli komérkowych, zapobiega hemolizie czerwonych
krwinek. Ochrona przed uszkodzeniem przez rodniki tlenowe wydaje si¢ istotna w rozwoju i
funkcjonowaniu uktadu nerwowego oraz migsniowego.

Witamina E moze takze dziata¢ jako kofaktor w niektdrych uktadach enzymatycznych. Bierze udziat
w utlenianiu glukozy i glikogenolizie. Uczestniczy w przemianach lipidow: prostaglandyn i
cholesterolu.

Badania epidemiologiczne wskazujg na zwigzek pomiedzy dzienng podaza witaminy E, a zagrozeniem
chorobg niedokrwienng serca, miazdzyca i innymi chorobami, ktérych patogeneza zwiazana jest ze
stresem oksydacyjnym. Witamina E obniza aktywno$¢ agregacyjng ptytek krwi.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Z przewodu pokarmowego wchtania si¢ 50 — 80% witaminy E, co wymaga obecnosci soli kwasow
z6kciowych, thuszczu pokarmowego i normalnej czynnosci trzustki. Zemulgowane estry tokoferolu
wchtaniane sg w nabtonku jelita cienkiego.

Dystrybucja
Wigksza czg$¢ witaminy E przenika do uktadu chtonnego, skad transportowana jest wraz z krwig do

wszystkich tkanek organizmu, a zwtaszcza do tkanki thuszczowej. Tokoferol zawarty w
chylomikronach jest wiaczany do B-lipoprotein osocza krwi i pozostaje w stanie rownowagi z VLDL,
LDL i HDL. W transporcie przez btony komérkowe uczestniczy lipaza lipoproteinowa wraz z
biatkiem wigzacym tokoferol. Znaczne ilosci tokoferolu zawierajg blony mitochondriow, siateczki
endoplazmatycznej oraz struktury narazone na wysokie cisnienie parcjalne tlenu: blony erytrocytow i
nabtonek oddechowy. Witamina E jest gromadzona w tkance thuszczowej, watrobie i migéniach.

Eliminacja

Wydalanie odbywa si¢ w 70% z zo6lcia, natomiast reszta metabolizowana jest w watrobie i wydalana z
moczem w postaci glukuronidow i innych metabolitoéw. Witamina E przenika do mleka kobiecego.

W niewielkim stopniu przenika przez bariere tozyskowa - stgzenie w surowicy krwi noworodkow
stanowi zaledwie jedng piata stgzenia we krwi matki.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych produktu.

Witamina E jest zwigzkiem mato toksycznym i nie wykazuje dziatania teratogennego, rakotworczego
ani mutagennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Olej arachidowy oczyszczony

Zelatyna

Glicerol

Czerwien koszenilowa (E 124)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 OKkres waznoSci
3 lata
6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

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

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel.: +48 (71) 352 95 22

faks: +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9789

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.02.2003 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.10.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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