CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitaminum E Hasco, 300 mg/ml, krople doustne, r@atw

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml (okoto 30 kropli) zawiera 300 mgt-rac-a-Tocopherylis acetas (all-rac-a-tokoferylu octanu).
1 kropla zawiera ok. 10 nigt-rac-a-Tocopherylis acetas (all-rac-a-tokoferylu octanu).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: olejradaevy oczyszczony.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor
Roztwér olejowy przezroczysty (dopuszczalna opaj@azottawy, o swoistym zapachu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie i profilaktyka niedoboru witaminy E spowadhnego diugotrwatym nieprawidtowym
odzywianiem lub zaburzeniami przemiany materii (ngedzicznymi zaburzeniami metabolizmu
lipidéw: abetalipoproteinemj zespotem ztego wchtaniania, mukowiscygo¥Vspomagaico w
miazdzycy, chorobie niedokrwiennej serca i jej wtornejpfjaktyce oraz we wszystkich chorobach,
ktorych etiologia zwjzana jest ze stresem oksydacyjnym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zwykle stosuje si

zapobiegawczo:

- noworodki, niemowdta i dzieci w wieku do 6 lat: 10 mg (1 kropla) nzbet
- dzieci od 7 do 15 lat: 20 mg (2 krople) na ¢iob

- mtodziez i dorali: 30 mg (3 krople) na dab

leczniczo:

- mukowiscydoza

- noworodki i niemowdta (do 1 rokuzycia): 50 mg (5 kropli) na dab

- dzieci powyej 1 rokuzycia: 100 mg (10 kropli) na deb

- mtodziez i dorasli: 100 do 200 mg (10 do 20 kropli) na dgb

- abetalipoproteinemia

- dzieci i dordli: 50 do 100 mg/kg m.c. (5 do 10 kropli’/kg m.cg dolz.

Sposo6b podania
Podanie doustne.

Niemowlktom i matym dzieciom mina podawé produkt nierozcigczony lub wymieszany z
napojem.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substanegjczynry (witamire E) lub na ktégkolwiek substangjpomocnicz
wymieniom w punkcie 6.1.
Niedobor witaminy K.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostraznie stosowé u 0s6b przyjmujcych jednoczénie doustne leki przeciwzakrzepowe

(np. dikumarol, warfaryna) lub estrogeny (np. doastodki antykoncepcyjne).

Produkt zawiera olej arachidowy (olej z orzeszkdswmych). J&i u pacjenta wys{puje uczulenie na
orzeszki ziemne lub sppie naley stosowd tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Witamina E mae dzial& antagonistycznie do witaminy K, zwlaszcza u og@zdnych doustnymi
lekami przeciwzakrzepowymi lub estrogenami. Stogoevannychsrodkéw o dziataniu
przeciwutleniaggcym (witamina C, selen, ubichinon, aminokwasy zaaygee siark) maze tagodzt
niektére objawy niedoboru witaminy E. Jednoczesogsosvanie preparatogelaza ostabia dziatanie
witaminy E, dlatego naky zachowd kilkugodzinny odsip miedzy przyjmowaniem tych lekow.
Witamina E mae zmniejszé zapotrzebowanie na insulinglikozydy naparstnicy, a zeksza
wchtanianie, wykorzystanie i magazynowanie witaminy

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piersi

Nie opisano ujemnego wplywu na ptdd podczas stosianealecanych dawek witaminy E. Zalecane
dzienne sprycie w okresie @izy i karmienia piersi wynosi 12 mg.

Podawanie diych dawek witaminy E podczasizy lub karmienia pierginie jest wskazane z powodu
braku danych na temat bezpietzsva stosowania.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn
Produkt nie ma wptywu na zdoléioprowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepaadane

Witamina E jest na ogét dobrze tolerowana. U osiostych, po wielokrotnym i diugotrwatym
stosowaniu dawek povigj 800 mg/dob moze wystpi¢ uczucie zmczenia, ostabienie, bole gtowy,
zaburzeniaotadkowo-jelitowe, wysypka.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Duze dawki (400 - 800 mg na dglbstosowane przez diszy czas magpowodowé biegunk, bole
brzucha i inne zaburzenia ze strony przewodu po&argo, a take uczucie zrgczenia i ostabienia,



nieostre widzenie, bdle glowy, wysygkzaburzenia czynsoi gruczotéw ptciowych, zmniejszenie
stezenia hormondw tarczycy w osoczu.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy, tokoferol KarC: A11HAO3

Mechanizm dziatania

Witamina E jest jednym z niezthnych skladnikow adywczych, jednak jej rola nadal nie jest
doktadnie poznana.

Dziatanie farmakodynamiczne

Razem z katalaz dysmutaz nadtlenkows, peroksydag glutationows oraz selenem wchodzi w sktad
systemu zabezpiecaapgo komork przed dziataniem wolnych rodnikéw tlenowych. Chron
wielonienasycone kwasy tluszczowe w btonach i itngitukturach komérki, stabilizuje btony
komorek i organelli komérkowych, zapobiega hemelizzerwonych krwinek. Ochrona przed
uszkodzeniem przez rodniki tlenowe wydajgistotna w rozwoju i funkcjonowaniu uktadu
nerwowego oraz mgniowego.

Witamina E mae takze dziatd jako kofaktor w niektorych uktadach enzymatycznyBlerze udziat
w utlenianiu glukozy i glikogenolizie. Uczestnicayprzemianach lipidéw: prostaglandyn

i cholesterolu.

Badania epidemiologiczne wskagzuja zwihzek pomedzy dziena podaa witaminy E, a zagrgeniem
choroly niedokrwieni serca, miadzyca i innymi chorobami, ktérych patogeneza azédna jest ze
stresem oksydacyjnym. Witamina E atmaktywnd¢ agregacyja ptytek krwi.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Z przewodu pokarmowego wchiania 80 — 80% witaminy E, co wymaga obeécticsoli kwasow
zoOtciowych, tluszczu pokarmowego i normalnej czyuidrzustki. Zemulgowane estry tokoferolu
wchitaniane g w nabtonku jelita cienkiego.

Dystrybucja

Wieksza czs¢ przenika do uktadu chtonnego agiktransportowana jest wraz z kewdo wszystkich
tkanek organizmu, a zwtaszcza do tkanki ttuszczoWwekoferol zawarty w chylomikronach jest
whaczany dd3-lipoprotein osocza krwi i pozostaje w stanie rowagi z VLDL, LDL i HDL. W
transporcie przez btony komérkowe uczestniczy Bplizoproteinowa wraz z biatkiem ggiacym
tokoferol. Znaczne ilici tokoferolu zawieraj btony mitochondridéw, siateczkirdédplazmatycznej oraz
struktury naraone na wysokie énhienie parcjalne tlenu: btony erytrocytéw i nabtkmeldechowy.
Witamina E jest gromadzona w tkance tluszczowefrabie i misniach.

Metabolizm i eliminacja

Wydalanie odbywa giw 70% zzo6tcia, natomiast reszta metabolizowana jestatrebie i wydalana z
moczem w postaci glukuronidéw i innych metabolitd¥itamina E przenika do mleka kobiecego. W
niewielkim stopniu przenika przez bakidozyskows - stzenie w surowicy krwi noworodkéw
stanowi zaledwie jednpiata stzenia we krwi matki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Nie przeprowadzono bafiaieklinicznych produktu Vitaminum E Hasco.

Witamina E jest zwizkiem mato toksycznym i nie wykazuje dziatania tegennego, rakotworczego
ani mutagennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substanciji pomocniczych



Olej arachidowy oczyszczony

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie s znane.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarté¢é opakowania

Butelka ze szkla barwnego z zetky polietylenove z kroplomierzem w tekturowym pudetku.
1 butelka po 10 ml

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzhib jego odpady natg usura¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10496

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 27 kwietnia 2004 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



