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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

VITAMINUM E SYNTEZA 200 mg kapsulki migkkie

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna kapsutka zawiera 200,0 mg all-rac-a-tokoferylu octanu (int-rac-a-Tocophervlis acetas).
Substancje pomocnicze: ole] sojowy 60 mg, etylu parahydroksvbenzoesan (E214) 0,285 mg, koszenila
(E120) 0,152 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6. 1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki migkkie

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.  Wskazania do stosowania

Tokofervlu octan stosowany jest w stanach jego niedoboru | zapobieganiu im. Pomocniczo w
profilaktvce przectwmiazdzycowej, zawatowej 1 niedokrwiennej chorobie serca.

Stosowany jest takze w celu ochrony krwinek czerwonych.

Jako dodatek do diety stosowany u 0séb z hiperlipoproteinemia.

4.2.  Dawkowanie i sposéb podawania

Preparat stosowac doustnie.
Dorosli: jedna kapsulka raz na dobe.

4.3.  Przeciwwskazania

Nadwrazhwosé na tokoferylu octan lub inne skladniki preparatu.

Ciaza i laktacja. Nie zaleca sie podawania duzych dawek witanmuny E z powodu braku danych na temat
bezpieczenstwa stosowania.

4.4.  Specjalne ostrzeienia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostroznie stosowaé u 0s6b z niedoborem witaminy K.

4.5.  Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Tokoferylu octan moze dziata¢ antagonistycznie do witaminy K. Jednoczesne stosowanie
VITAMINUM E SYNTEZA z preparatami zawierajacymi zelazo oslabia jej dzialanie. Nalezy
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zachowa¢ kilkugodzinng przerwg w podawaniu tych Jekow. Tokoferylu octan zwigksza dziatanie i
magazynowanie witaminy A.

4.6.  Ciaza lub laktacja

Nie jest znany ujerny wplyw leku na plod, w okresie ciazy i karmienia piersia. Tokoferylu octan
przenika do mleka kobiecego. Nie zaleca si¢ podawania duzych dawek tokoferylu octanu.

4,7.  Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

VITAMINUM E SYNTEZA nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obshugiwania urzadzen mechanicznych w rachu.

4.8.  Dzialania niepozgdane

Tokofervlu octan jest na ogét dobrze tolerowany. Duze dawki tokoferylu octanu (powyzej 1 g na dobe).
stosowane przez dluzszy czas moga spowodowaé biegunke, bole brzucha 1 inne zaburzenia ze strony
przewodu pokarmowego, a takze uczucie zmeczenia i ostabienia, zamazane widzenie, bole glowy

4.9, Przedawkowanie

Preparat nietoksyczny po podaniu doustnym. W przypadku przedawkowania moga wystapic WYz
wymienione dziatania niepozadane.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosal farmakodynamiczne.

Grupa farmakoterapeutyczna: Tokoferol, kod ATC: ATTHAOS.

Rozpuszczalna w thiszezach witamina E jest przeciwutleniaczem wielonienasyconych kwasow
tluszezowveh i fosfolipidéw wehodzacyeh w sklad bton komérkowych; bierze udzial w niektorych
procesach metabolicznych. Przewlekly niedobor tokoferyiu octanu moze prowadzi€ do zaburzen
neurologicznych. Niedobdr ten wystepuje zazwyczaj w przebiegu zespolow zlego wehianiania z
biegunka thiszczowa, u dzieci z zaroénieciem drog zékciowych, lub zwidkmeniem torbielowatym oraz u
wezesniakow karmionych sztucznie. Wystepuje w wielu skladnikach pokarmowych. Bogatymi zrodtam
tokoferylu octanu sa oleje roslinne, a takze zboza 1 jaja.

5.2. Wiasciwosal farmakokinetyczne

Wehiania si¢ z przewodu pokarmowego w 50-80%. Wchtonigty drogami limfatycznym tokoferylu octan
dociera do krwi, gdzie jest prawie calkowicie wiazany z B-lipoproteinami 1 do tkanek; jest
magazynowany w tkance thuszczowej. Czgsciowo jest metabolizowany w watrobie 1 w postaci
metabolitéw wydalany z moczem, jednak wigkszo$¢ witaminy jest powoli wydalana z zdleia. Przenika
do mleka matki, bardzo stabo przenika przez banere lozyska.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych istotmych dla lekarza przepisujacego lek, ktére nie bylyby wymienione w
innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.  Wykaz substancji pomocniczych
olej sojowy

Sktad otoczki:

zelatyna

glicerol

etylu parahydroksybenzoesan (E214)
woda oczyszczona

koszemla (E120)

6.2 Niezgodnosci

Nie dotyezy

6.3. Okres wainosci

3 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroimosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywad w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dziec:

6.5, Rodzaj i zawartos< opakowania

Bhistry z foln Alummium /PVC w tekturowym pudetku.
30 kapsulek (2 blistry po 13 szt.))

6.6. Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalesci

Brak szczegdlnych wymagan.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny 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
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8361

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

20.10.2000r/26.10.2005 r./13.10.2006 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

TRUSTWO LIKOWIA
Lkt Lkows) i Farmad)i
Viarszawa
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