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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

TOKOVIT E 400, 400 j.m. kapsutki migkkie

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 kapsutka migkka zawiera 400 j.m. RRR-a-Tocopherolum (RRR-
-a-tokoferolu)

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki migkkie.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Wspomagajaco w miazdzycy, chorobie niedokrwiennej serca i jej wtornej profilaktyce
oraz we wszystkich chorobach, ktérych etiologia zwigzana jest ze stresem
oksydacyjnym.

Dawkowanie i spos6b podawania
Produkt leczniczy przeznaczony do stosowania doustnie.
Stosowaé zgodnie ze wskazaniami lekarza - zaleznie od stopnia niedoboru.

Przeciwwskazania
Niedobér witaminy K, nadwrazliwosé na ktérykolwiek sktadnik produktu.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania
Ostroznie  stosowaé u osob  przyjmujacych jednoczesnie doustne  leki
przeciwzakrzepowe lub estrogeny.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Witamina E moze dzialaé antagonistycznie do witaminy K, zwlaszcza u 0sob
leczonych doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi lub estrogenami. Stosowanie
innych s$rodkéw o dzialaniu przeciwutleniajacym (witamina C, selen, ubichinon,
aminokwasy zawierajace siarkg) moze lagodzi¢ niektore objawy niedoboru witaminy
E. Jednoczesne stosowanic preparatow zelaza oslabia dzialanie witaminy E, dlatego
nalezy zachowaé kilkugodzinny odst¢p migdzy przyjmowaniem tych lekow.

Witamina E zwieksza wchlanianie, wykorzystanie i magazynowanie witaminy A oraz
moze zmniejsza¢ zapotrzebowanie na insuling 1 glikozydy naparstnicy.

Cigza lub laktacja
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Nie opisano ujemnego wplywu na pléd podczas stosowania zalecanych dawek
witaminy E. Zalecane dzienne spozycie w okresie ciazy i laktacji wynosi 12 j.m.
Podawanie duzych dawek witaminy E podczas ciazy lub laktacji nie jest wskazane
z powodu braku danych na temat bezpieczefistwa stosowania.

Wplyw na zdolno$é¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzgdzen mechanicznych bedacych w ruchu

Lek nie powoduje zmniejszenia sprawno$ci psychofizycznej, zdolnosci
do prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugi urzadzen mechanicznych
bedacych w ruchu.

Dzialania niepozadane

Witamina E jest na ogél dobrze tolerowana. Po wielokrotnym i diugotrwalym
stosowaniu dawek powyzej 800 mg/dobe moze wystapi¢ uczucie zmeczenia,
ostabienia, béle gtowy, zaburzenia zoladkowo-jelitowe, wysypka.

Przedawkowanie

Duze dawki (400 - 800 j.m. na dobg) stosowane przez dluzszy okres moga
powodowa¢ biegunkg, bole brzucha i inne zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego, a takze uczucie zmgczenia i ostabienia, nieostre widzenie, bole glowy,
wysypke, zaburzenia czynnosci gruczoldw plciowych, zmniejszenie stezenia
hormondw tarczycy w osoczu.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy, tokoferol
Kod ATC: A11HAO03

Produkt zawiera RRR-a-tokoferol — witaming E izolowang z olejéw roslinnych.
RRR-a-tokoferol wykazuje dzialanie biologiczne o 50% silniejsze od powszechnie
stosowanego racemicznego tokoferolu syntetycznego.

Witamina E jest jednym z niezbg¢dnych skladnikdw odzywczych, jednak jej rola nadal
nie jest dokladnie poznana. Razem z katalaza, dysmutaza nadtlenkowa, peroksydaza
glutationowa oraz selenem wchodzi w sklad systemu zabezpieczajacego komorke
przed dzialaniem wolnych rodnikéw tlenowych. Chroni wielonienasycone kwasy
tluszczowe w blonach i innych strukturach komorki, stabilizuje blony komérek i
organelli komérkowych, zapobiega hemolizie czerwonych krwinek. Ochrona przed
uszkodzeniem przez rodniki tlenowe wydaje si¢ istotna w rozwoju i funkcjonowaniu
ukladu nerwowego oraz migsniowego.

Witamina E moze takze dzialaé jako kofaktor w niektérych ukladach
enzymatycznych. Bierze udzial w utlenianiu glukozy i glikogenolizie. Uczestniczy w
przemianach lipidéw: prostaglandyn i cholesterolu.

Badania epidemiologiczne wskazujg na zwiazek pomig¢dzy dzienng podazg witaminy
E, a zagrozeniem chorobg niedokrwienng serca, miazdzycq i innymi chorobami,
ktorych patogeneza zwigzana jest ze stresem oksydacyjnym. Witamina E obniza
aktywnos¢ agregacyjng plytek krwi.

Wilasciwosci farmakokinetyczne
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Z przewodu pokarmowego wchtania si¢ 50 — 80% witaminy E, co wymaga obecnosci
soli kwaséw zolciowych, tluszczu pokarmowego i normalnej czynnosci trzustki.
Zemulgowane estry tokoferolu wchtaniane sa w nablonku jelita cienkiego. Wigksza
cze$é przenika do ukladu chlonnego, skad transportowana jest wraz z krwig do
wszystkich tkanek organizmu, a zwlaszcza do tkanki tluszczowej. Tokoferol zawarty
w chylomikronach jest wiaczany do B-lipoprotein osocza krwi i pozostaje w stanie
réwnowagi z VLDL, LDL i HDL. W transporcie przez blony komérkowe uczestniczy
lipaza lipoproteinowa wraz z biatkiem wiazacym tokoferol. Znaczne ilosci tokoferolu
zawieraja blony mitochondriow, siateczki endoplazmatycznej oraz struktury narazone
na wysokie ciénienie parcjalne tlenu: blony erytrocytéw i nablonek oddechowy.
Witamina E jest gromadzona w tkance thuszczowej, watrobie i migsniach.

Wydalanie odbywa si¢ w 70% z zolcia, natomiast reszta metabolizowana jest
w watrobie i wydalana z moczem w postaci glukuronidéw i innych metabolitow.
Witamina E przenika do mleka kobiecego. W niewielkim stopniu przenika przez
bariere lozyskowa - stezenie w surowicy krwi noworodkéw stanowi zaledwie jedna
piata stezenia we krwi matki.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych produktu Tokovit E 400.

Witamina E jest zwiazkiem mato toksycznym i nie wykazuje dzialania teratogennego,
rakotworczego ani mutagennego.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Olej sojowy oczyszczony
Zelatyna

Glicerol

NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

QOkres waznoSci
3 lata

Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Rodzaj i zawarto$§¢ opakowania

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

60 kapsulek (4 blistry po 15 kapsuiek)

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego

pozostaloSci
Brak szczeg6lnych wymagan.
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PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

51-131 Wroclaw

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO OBROTU
8621

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
22.02.2001 r./ 11.12.2006 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -10- 2 9
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