ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

VITAMINUM E OMEGA PHARMA
400 mg, kapsulki mi¢kkie
(int-rac-a-Tocopherylis acetas)

Nalezy zapoznad sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jedli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, W tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Vitaminum E Omega Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitaminum E Omega Pharma
Jak stosowa¢ Vitaminum E Omega Pharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Vitaminum E Omega Pharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o~ E

1. Coto jest lek Vitaminum E Omega Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Glowne dziatanie leku Vitaminum E Omega Pharma zwigzane jest z jego wtasciwosciami
przeciwutleniajacymi. Petnigc funkcj¢ przeciwutleniacza witamina E przeciwdziata utlenianiu
sktadnikow komoérkowych, zwlaszcza powstawaniu toksycznych nadtlenkow nienasyconych kwasow
thuszczowych i aktywnych rodnikéw tlenowych. Zapobiega réwniez utlenianiu frakcji LDL
cholesterolu do postaci nadtlenkéw. Nadtlenki LDL uszkadzaja $rodbtonek naczyn krwionosnych i
nasilajg procesy zapalne, przez co sprzyjajg rozwojowi miazdzycy, cukrzycy i chorob
nowotworowych.

Badania epidemiologiczne wskazuja na zwigzek pomigdzy dobowym spozyciem witaminy E,
a zagrozeniem chorobg niedokrwienng serca, miazdzyca i innymi chorobami, ktérych powstawanie
jest zwiazane z szkodliwym dzialaniem wolnych rodnikow.

Wskazania do stosowania leku Vitaminum E Omega Pharma

Wtérna profilaktyka choroby niedokrwiennej serca i wspomagajaco w leczeniu miazdzycy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Vitaminum E Omega Pharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Vitaminum E Omega Pharma

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na substancj¢ czynng - witamine E lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6),

o jesli pacjent ma zwickszone stezenie witaminy E w organizmie,

o jesli pacjent ma zespot uposledzonego wchtaniania thuszczow,




o jesli pacjent ma hipoprotrombinemi¢ (zmniejszenie krzepliwo$ci krwi wywotane niedoborem
czynnika krzepnigcia — protrombiny) spowodowang niedoborem witaminy K,

o jesli pacjent stosuje jednocze$nie inne preparaty witaminy E (ze wzgledu na mozliwo$¢
przedawkowania),

e jesli pacjent ma nadwrazliwo$¢ na orzeszki ziemne lub soje.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

o jesli pacjent ma niewydolno$¢ nerek lub watroby,

e jesli pacjent rownoczes$nie stosuje leki przeciwzakrzepowe z grupy kumaryny i indandionu, ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystepowania hipoprotrombinemii (zmniejszenia krzepliwosci krwi z
powodu niedoboru czynnika krzepnigcia — protrombiny).

Inne leki i Vitaminum E Omega Pharma
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé.

Kolestyramina, kolestypol (leki zmniejszajace stezenie cholesterolu), oleje mineralne lub neomycyna
(antybiotyk), stosowane doustnie mogg zmniejsza¢ wchtanianie witaminy E.

Witamina E lub jej metabolity dziataja przeciwnie do witaminy K. U pacjentéw przyjmujacych
doustne leki przeciwzakrzepowe (z grupy kumaryny i indandionu) lub estrogeny zwigksza si¢ ryzyko
krwotokow. U zdrowych os6b witamina E nie wywotuje zmian krzepliwosci krwi.

Witamina E moze zwigksza¢ wchianianie i wykorzystanie witaminy A oraz chroni przed
hiperwitaminozg A (nadmiarem witaminy A w organizmie).

ZwigzKi zelaza ostabiajg dziatanie witaminy E (nalezy zachowa¢ kilkugodzinny odstep miedzy
podawaniem obu lekdéw). Rowniez przyjmowanie duzych dawek witaminy E zmniejsza skuteczno$é¢
leczenia preparatami zelaza.

Witamina E moze zwigksza¢ wchtanianie cyklosporyny (lek stosowany po przeszczepieniu
narzadow).

Vitaminum E Omega Pharma z jedzeniem i piciem
Vitaminum E Omega Pharma mozna stosowac niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia
W cigzy i w okresie karmienia piersiqg lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic si¢ lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Vitaminum E Omega Pharma w czasie ciazy powinno odbywac si¢ pod kontrolg
lekarza.

Zalecane dobowe spozycie (RDA) witaminy E dla kobiet cigzarnych w wieku 14-50 lat wynosi 15
mg, a dla kobiet karmigcych piersia 19 mg.

Witamina E cz¢$ciowo przenika przez tozysko, jednak nie opisano komplikacji zaréwno po
zwigkszeniu, jak i zmniejszeniu stezen witaminy E u kobiet w cigzy.

Stosowanie leku Vitaminum E Omega Pharma podczas karmienia piersig powinno odbywac si¢
zgodnie z zaleceniami i pod kontrolg lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Vitaminum E Omega Pharma nie wptywa na sprawnos¢ psychofizyczng oraz nie zaburza zdolnos$ci
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Vitaminum E Omega Pharma zawiera olej arachidowy (z orzeszkdw ziemnych) i czerwien
koszenilowg.



Jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na orzeszki ziemne lub soje, nie nalezy stosowac tego leku.
Ze wzgledu na zawartos$¢ czerwieni koszenilowej, lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé Vitaminum E Omega Pharma

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrécic¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek do podawania doustnego.
Zwykle 1 kapsutka na dobe.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Vitaminum E Omega Pharma
W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécié sie do lekarza lub
farmaceuty.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki witaminy E zazwyczaj nie wywotuje objawow toksycznosci.
Jednakze, stosowanie dawek wiekszych niz 300 j.m. na dobe moze powodowa¢: nudno$ci, biegunke,
kurcze jelit, zmgczenie, zaburzenia emocjonalne, ostabienie, zakrzepowe zapalenie zyl, bole glowy,
niewyrazne widzenie, wysypke, zaburzenia gonad, bolesnos¢ piersi, kreatynuri¢ (zwigkszenie stezenia
kreatyny w moczu), zwigkszenie aktywnosci Kinazy kreatynowej, zwiekszenie stezenia cholesterolu i
triglicerydow oraz zmniejszenie stezenia tyroksyny i trijodotyroniny w surowicy krwi, zwickszenie
stezenia estrogenoéw i androgendw w moczu.

Objawy te ustepujg po zaprzestaniu stosowania witaminy E.

Pominigcie zazycia leku Vitaminum E Omega Pharma
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Stosowanie witaminy E w dawkach wigkszych niz 300 j.m. na dob¢ moze powodowa¢ dziatania
niepozadane:

Zaburzenia endokrynologiczne
Czestos$¢ nieznana: zmniejszenie stezenia tyroksyny i trijodotyroniny w surowicy krwi, zwigkszenie
stezenia estrogenow i androgendw w moczu.

Zaburzenia psychiczne
Czestos¢ nieznana: zaburzenia emocjonalne.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgsto$¢ nieznana: bole glowy.

Zaburzenia oka
Czestos¢ nieznana: niewyrazne widzenie.

Zaburzenia naczyniowe
Czestos¢ nieznana: zakrzepowe zapalenie zyl.




Zaburzenia zotadka i jelit
Czestos¢ nieznana: nudnosci, biegunka, kurcze jelit.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestos¢ nieznana: wysypka.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Czesto$¢ nieznana: zwiekszenie stezenia kreatyny w moczu (kreatynuria).

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Czesto$¢ nieznana: zaburzenia gonad, bolesnos¢ piersi.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czestos¢é nieznana: zmgczenie, ostabienie.

Badania diagnostyczne
Czestos¢é nieznana: zwigkszenie aktywnosci kinazy kreatynowej, zwigkszenie stezenia cholesterolu i
triglicerydow w surowicy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywa¢é Vitaminum E Omega Pharma

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w suchym miejscu. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego
na opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Vitaminum E Omega Pharma



Substancja czynna leku jest witamina E (all-rac-a-tokoferylu octan).
Jedna kapsutka zawiera 400 mg witaminy E.

Pozostate sktadniki to: olej arachidowy oczyszczony, zelatyna, glicerol, czerwien koszenilowa
(E124), woda oczyszczona.

Jak wyglada Vitaminum E Omega Pharma i co zawiera opakowanie

Vitaminum E Omega Pharma ma posta¢ kapsutek o ksztalcie owalnym, z twardg otoczka zelatynowa
0 barwie czerwonej, ze szwem, wypetnionych olejowym roztworem.

Opakowanie zawiera 30 kapsutek.
Podmiot odpowiedzialny:

Omega Pharma Poland Sp. z 0.0. [+logo]
Al. Niepodlegtosci 18

02-653 Warszawa

Wytworca:

Medana Pharma S.A.

ul. Wiadystawa tLokietka 10

98-200 Sieradz

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcié¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2017
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