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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

TOKOVIT A +E 2500 j.m. + 70 j.m. kapsutki migkkie

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 kapsutka migkka zawiera:

substancje czynne:
Retinoli palmitas (retynolu palmitynian stabilizowany tokoferolem) 2500 j.m.
RRR-a-tocopherolum (RRR-a-tokoferol) 70 j.m.

substancja pomocnicza: olej arachidowy
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki migkkie

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania
Profilaktyka i uzupelnianie niedoboréw witamin A 1 E:
- W okresie wzmozonego zapotrzebowania na te witaminy,
- w zapobieganiu niektorym schorzeniom skory, np. rogowaceniu naskorka,
- w zapobieganiu niedoborom mogacym prowadzi¢ do zaburzen wzrostu 1
rozwoju organizmu, zmian chorobowych nabtonkow 1 blon §luzowych
I niedowidzenia zmierzchowego,
w zmniejszaniu skutkow stresu (ze wzgledu na wlasciwosci
przeciwutleniajace),
przy wzmozonym wysitku fizycznym,
przy diecie eliminacyjnej,
u 0sOb przebywajacych w skazonym $rodowisku i u palaczy tytoniu.

Dawkowanie i sposob podawania
Do stosowania doustnego.
Profilaktycznie, o ile lekarz nie zaleci inaczej, zwykle stosuje si¢ podczas pierwszego
positku:
u miodziezy i dorostych: 1 lub 2 kapsutki na dobg.
Leczniczo: zgodnie ze wskazaniami lekarza - zaleznie od stopnia niedoboru.

Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek sktadnik produktu, zwtaszcza na olej arachidowy (z
orzeszkow ziemnych);

- niedobor witaminy K;
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- przedawkowanie witaminy A (tzw. hiperwitaminoza A);
- cigzkie nadci$nienie t¢tnicze, jaskra lub miastenia (Myasthenia gravis).

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac witaming A i E:

- u 0sOb ze schorzeniami watroby (marsko$¢ watroby, wirusowe zapalenie watroby),
ktére wymagaja stosowania odpowiednio nizszych dawek zaleconych przez lekarza;

- W przypadku jednoczesnego podawania innych lekoéw zawierajacych witaming A ze
wzgledu na mozliwos¢ jej przedawkowania,

- u 0sOb przyjmujacych jednoczesnie doustne leki przeciwzakrzepowe lub estrogeny
np. doustne $rodki antykoncepcyjne.

Wchianianie witaminy A jest zmniejszone w przypadku zaburzenia wchtaniania

thuszczow oraz niskiej podazy bialka.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Podawanie neomycyny, cholestyraminy (kolestipolu), ciektej parafiny ogranicza
wchlanianie witaminy A. Rdwnoczesne zastosowanie produktéw zawierajacych
witaming A (karoteny), syntetycznych analogéw witaminy A (acitretin, etretinat,
tretinoin) oraz beksarotenu moze doprowadzi¢ do wystgpienia objawow
hiperwitaminozy A. Witamina A podawana w dawkach kilkukrotnie wyzszych niz
zalecane nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (pochodnych warfaryny).
Doustne $rodki antykoncepcyjne moga zwigkszaé stezenie witaminy A w osoczu.
Witamina E moze dziata¢ antagonistycznie do witaminy K, zwlaszcza u os6b
leczonych doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi lub estrogenami. Stosowanie
innych srodkéw o dziataniu przeciwutleniajagcym (witamina C, selen, ubichinon,
aminokwasy zawierajace siarke) moze tagodzi¢ niektore objawy niedoboru witaminy
E. Jednoczesne stosowanie preparatow zelaza ostabia dziatanie witaminy E, dlatego
nalezy zachowac¢ kilkugodzinny odstgp miedzy przyjmowaniem tych lekow.
Witamina E moze zmniejsza¢ zapotrzebowanie na insuling i glikozydy naparstnicy.

Ciaza lub laktacja

Kobiety cigzarne moga przyjmowac produkt leczniczy TOKOVIT A + E jedynie po
konsultacji z lekarzem, tylko w okreslonych przez niego dawkach, poniewaz
przyjmowanie zwigkszonej ilosci witaminy A moze by¢ niebezpieczne dla ptodu.
Witamina A przenika do mleka kobiet karmigcych piersig, co moze prowadzi¢ do jej
przedawkowania u dziecka. Kobiety karmigce piersig moga przyjmowac produkt
leczniczy TOKOVIT A + E jedynie po konsultacji z lekarzem prowadzacym i tylko w
okreslonych przez niego dawkach, poniewaz przyjmowanie zwigkszonej ilosci
witaminy A moze by¢ niebezpieczne dla dziecka.

Podawanie duzych dawek witaminy E podczas cigzy i laktacji nie jest wskazane z
powodu braku danych na temat bezpieczenstwa stosowania.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Produkt nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzagdzen mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozgdane

Witaminy A i E sg na og6t dobrze tolerowane, a ich przyjmowanie w zalecanych
dawkach nie wigze si¢ z istotnym ryzykiem wystgpienia dziatan niepozadanych.

2/5



4.9

5.1

Objawy dziatan niepozadanych zwigzane sg z przedawkowaniem produktu (patrz
punkt 4.9).

Przedawkowanie

Objawy ostrego zatrucia witaming A mogg wystapic u dzieci po przyjeciu 75000 do
350000 j.m., za$ u dorostych po przyjeciu dawki 1000000 j.m. Charakterystycznymi
objawami hiperwitaminozy A sg bole gtowy, nudno$ci, wymioty, obrzgk tarcz
nerwoéw wzrokowych, omamy stuchowe, zaburzenia widzenia (gtéwnie u dzieci, na
skutek wzrostu ci$nienia wewnatrzczaszkowego), obrzek tkanki podskornej i tkanek
wokot kosci dhugich, bole migsniowo-kostno-stawowe, objawy ze strony skory i
nabtonkow (skora sucha, swedzaca, rumieniowe zapalenie skory, pekanie naskorka
ust; moze wystapi¢ uogdlnione ztuszczenie naskorka w ciggu 24 godzin od przyjecia
dawki toksycznej). Ponadto obserwowano hiperkalcemie, wybroczyny, krwawienia,
nerwowos$¢, uczucie zmeczenia, drazliwos¢ oraz sennos¢. Bardzo znacznemu i
dhlugotrwatemu przedawkowaniu witaminy A mogg towarzyszy¢ inne niepozadane
objawy dotyczace uktadu krwiono$nego (zmiany hematologiczne, anemia,
matoptytkowo$¢, neutropenia), osrodkowego uktadu nerwowego (objawy
neurologiczne, psychiczne, anoreksja, rzekomy guz mézgu) oraz zapalenie dzigset,
objawy uszkodzenia watroby (marsko$¢, wtoknienie, zaburzenia krazenia wrotnego),
zaburzenia widzenia (podwojne widzenie), zaburzenia czynno$ci oddechowej, zmiany
dermatologiczne (tysienie, zapalenie skory, wyprysk, rumien, §wiad) i przebarwienia
skory, osteoporoza, stwardnienie ko$ci (osteoskleroza) oraz inne zmiany uznawane za
mniej specyficzne.

Duze dawki tokoferolu (400 do 800 j.m. na dobg) stosowane przez dtuzszy okres
moga powodowac biegunke, bole brzucha i inne zaburzenia ze Strony przewodu
pokarmowego, a takze uczucie zmeczenia i oslabienia, nieostre widzenie, bole gtowy,
wysypke, zaburzenia czynnosci gruczotéw piciowych, zmniejszenie ste¢zenia
hormonéw tarczycy w osoczu.

W przypadku wystgpienia objawow przedawkowania konieczne jest przerwanie
stosowania produktu i konsultacja lekarska.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy, mieszaniny witamin (witamina A i E).

Kod ATC: A11JA

Kapsultki migkkie TOKOVIT A + E zawierajg witaming A (retynol, w postaci
palmitynianu, Retinoli palmitas) oraz witaming E izolowang z olejow roslinnych
(tokoferol, RRR-a-tocopherolum).

Retynol jest niezbednym sktadnikiem warunkujacym prawidlowy stan naskorka i bton
Sluzowych, umozliwiajagcym roéznicowanie 1 prawidtowa czynno$¢ tkanki nabtonkowej
oraz odgrywajacym zasadnicza rol¢ w procesie widzenia, zapewniajacym prawidtowe
funkcjonowanie siatkowki. Retynol jest niezbedny dla prawidtowego funkcjonowania
tkanki kostnej i mineralizacji kosci oraz wtasciwej czynnosci nablonka filtracyjnego
ktebuszkéw nerkowych. Niedobor retynolu wywotuje zaburzenia rozrodu oraz
zwigksza wrazliwo$¢ na zakazenia. Bierze takze udziat w tworzeniu wielu
glikoprotein, hemu, w procesie roznicowania krwinek czerwonych itp. Witamina A
wplywa rowniez na stan bton komorkowych, mitochondriow i lizosomow.
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Tokoferol jest jednym z niezb¢dnych sktadnikow odzywczych, jednak jego rola nadal
nie jest doktadnie poznana. Wchodzi w sktad systemu zabezpieczajacego komorke
przed dziataniem wolnych rodnikéw tlenowych. Chroni wielonienasycone kwasy
tluszczowe w blonach i innych strukturach komorki, stabilizuje blony komorek i
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 dziala¢ jako kofaktor
w niektorych uktadach enzymatycznych. Uczestniczy w przemianach lipidow:
prostaglandyn i cholesterolu. Badania epidemiologiczne wskazuja na zwigzek
pomiedzy dzienng podaza witaminy E, a zagrozeniem chorobg niedokrwienng serca,
miazdzyca i innymi chorobami, ktérych patogeneza zwigzana jest ze stresem
oksydacyjnym. Witamina E obniza aktywnos$¢ agregacyjna ptytek krwi.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Witamina A wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w 80%, a pozostate 20% ulega
wydaleniu z katem. Witamina E zwigksza wchianianie, wykorzystywanie i
magazynowanie witaminy A. Z przewodu pokarmowego wchtania si¢ 50-80%
witaminy E, co wymaga obecnosci soli kwasow zotciowych, thuszezu pokarmowego i
normalnej czynnosci trzustki. Zemulgowane estry tokoferolu wchianiane sg w
nabtonku jelita cienkiego. Okoto 90% witaminy A pozostaje zmagazynowane W
watrobie. Wigksza cz¢$¢ witaminy E przenika do uktadu limfatycznego, skad
transportowana jest wraz z krwig do wszystkich tkanek organizmu, a zwlaszcza do
tkanki thuszczowej. Witamina E jest gromadzona w tkance thuszczowej, watrobie i
migs$niach. Metabolity retynolu wydalane sg z moczem i z katem. Witamina A
przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Retynol stabo przenika przez barierg
tozyskowa. Witamina E jest w okoto 70% wydalana wraz z z6lcia, pozostate 30%
podlega przemianom metabolicznym i jest wydalane wraz z moczem. W niewielkim
stopniu przenika przez bariere tozyskowa - w surowicy stezenie krwi noworodkoéw
stanowi zaledwie jedng piatg stezenia we krwi matki.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych produktu leczniczego TOKOVIT A + E.
Opierajac si¢ na opublikowanych wynikach badan toksykologicznych 1
farmakologicznych witamin A oraz E wykonanych u zwierzat doswiadczalnych 1
ludzi oraz na doniesieniach dotyczacych bezpieczenstwa leczenia ludzi produktami
leczniczymi zawierajagcymi witaminy A 1/lub E, uznaje si¢, ze ich stosowanie w celach
medycznych nie oznacza bezposredniego niebezpieczenstwa wystapienia zatrucia
ostrego lub przewlektego oraz nie stanowi zagrozenia genotoksycznego lub
kancerogennego. Wyniki badan przedklinicznych wskazuja na teratogenne dziatanie
wysokich dawek witaminy A. Witamina E jest zwigzkiem mato toksycznym i nie
wykazuje dziatania teratogennego, rakotworczego ani mutagennego.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
All-rac-a-tocopherol

Olej arachidowy

Zelatyna

Glicerol
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10.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

Okres waznosci
2 lata

Specjalne SrodKki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blistry z folii PVC/PVDC/Al w tekturowym pudetku: 30 kapsutek (2 blistry po 15
kapsutek)

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci
Brak szczeg6lnych wymagan

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroctaw

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO OBROTU
8970

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
27.09.2001 r./12.06.2014 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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