PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Vitamina E 300 mg/ml, picaturi orale, solutie
all-rac-a-tocoferol acetat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati
acest medicament, deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau
indicatiilor medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

- Daca peste cateva saptamani nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau,
trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Vitamina E si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vitamina E
. Cum sa utilizati Vitamina E

Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Vitamina E

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Vitamina E si pentru ce se utilizeaza

Vitamina E este un medicament vitaminic. Medicamentul contine substanta activa all-
rac-a-tocoferol acetat (vitamina E), necesara pentru functionarea normala a
organismului. Manifesta proprietati antioxidante marcate, datorita carui fapt
protejeaza organismul de actiunea nociva a radicalilor liberi si peroxizilor lipidici.

Vitamina E se utilizeaza pentru:

- tratamentul starilor cu aport insuficient si prelungit de vitamina E cu alimentele
si in tulburari metabolice. Hipovitaminoza poate fi asociata cu tulburari genetice
ale metabolismului lipidic (grasimilor), cum ar fi abetalipoproteinemia cu
sindrom de malabsorbtie sau fibroza chistica;

- tratament adjuvant al bolilor, etiologia caror este legata cu formarea intensa a
radicalilor liberi, de exemplu, in ateroscleroza si cardiopatie ischemica;

- tratament adjuvant al tromboflebitei;

- n oftalmologie: retinopatie aterosclerotica si hipertensiva.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vitamina E
Nu utilizati Vitamina E:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la all-rac-a-tocoferol acetat, ulei de arahide sau
la oricare dintre celelalte componente ale medicamentului (enumerate la pct. 6);

- daca aveti deficienta a vitaminei K.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua Vitamina E daca luati:



- anticoagulante orale (de exemplu, warfarina, dicumarol);
- estrogeni (de exemplu, contraceptive orale);
- vitamina K.

Vitamina E impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent
sau s-ar putea sa utilizati oricare medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie
medicala.

Vitamina E poate avea un efect antagonist fata de vitamina K, in special la
administrarea concomitenta a anticoagulantelor orale sau estrogeni (de exemplu,
contraceptive orale).

Utilizarea altor medicamente cu proprietati antioxidante (vitamina C, selen,
ubiquinona, aminoacizi cu continut de sulf) pot masca unele simptome ale deficitului
vitaminei E.

Medicamentele care contin fier inactiveaza vitamina E (e necesar de respectat un
interval de cateva ore intre administrarea acestor medicamente).

Vitamina E creste absorbtia, utilizarea si depozitarea vitaminei A.

Colestiramina si colestipolul (medicamente, care reduc nivelul colesterolului)
micsoreaza absorbtia vitaminei E din tractul gastrointestinal.

E posibila tulburarea absorbtiei vitaminelor liposolubile, inclusiv a vitaminei E, la
administrarea concomitenta cu orlistat (medicament pentru scaderea absorbtiei
lipidelor) sau ulei mineral.

Vitamina E impreuna cu alimente si alcool
Vitamina E se administreaza in timpul sau dupa mese.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte
de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Vitamina E nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Vitamina E contine ulei de arahide.
Este contraindicat la persoanele cu alergie la arahide sau soia.

3. Cum sa utilizati Vitamina E

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau
asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul, daca nu sunteti sigur.

Administrare orala.

Medicamentul se administreaza intr-o lingurita de ceai.

Pentru a masura corect doza medicamentului, in timpul picurarii flaconul se va tine
sub un unghi de 45°.

Adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani:
- cu scop profilactic: cate 3 picaturi pe zi;
- fibroza chistica (mucoviscidoza): cate 100-200 mg/zi (conform indicatiei
medicului);




- abetalipoproteinemie: 50-100 mg/kg/zi (conform indicatiei medicului).

Copii (conform indicatiei medicului):
- cu scop profilactic
* nou-nascuti, sugari si copii cu varsta sub 6 ani: cate 1 picatura pe zi;
»  copii cu varsta de 7-15 ani: cate 2 picaturi pe zi;

- fibroza chistica (mucoviscidoza)
» copii cu varsta sub 1 an: cate 50 mg pe zi;
» copii cu varsta peste 1 an: cate 100 mg pe zi;

- abetalipoproteinemie: 50-100 mg/kg/zi;
- colestaza cronica la copii cu varsta sub 2 ani: 150-200 mg/kg/zi.

In cazul altor stdri cu deficientd a vitaminei E, in functie de gradul ei, doza e stabilita
de catre medic.

Luand in consideratie riscul de supradozare, medicamentul nu se va administra
nemijlocit din flacon in gura copilului.

Daca credeti ca actiunea medicamentului Vitamina E este prea puternica sau prea
slaba, discutati cu medicul.

Daca utilizati mai mult Vitamina E decat trebuie

Daca utilizati o doza mai mare de medicament, decat cea recomandata, e necesar sa
va adresati imediat la medic.

In caz de supradozare cu medicament pot aparea reactii alergice, lipsa poftei de
mancare, greata, voma, diaree, dureri abdominale, alte tulburari gastrointestinale,
senzatie de slabiciune si oboseala, eruptii cutanate, tulburari ale functiei glandelor
sexuale, scaderea concentratiei hormonilor glandei tiroide in serul sanguin.

Daca uitati sa utilizati Vitamina E
In caz de omitere a unei doze, luati numai doza urmatoare la ora obisnuita.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca
nu apar la toate persoanele.

Reactiile adverse pot aparea la utilizarea a dozelor 1200 mg/zi:
- dureri de cap;

scaderea acuitatii vizuale;

greata, diaree;

eruptii cutanate;

slabiciune generala, oboseala.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest



prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: http://www.amdm.gov.md sau e-
mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Vitamina E

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A nu se pastra la frigider, a nu se congela.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Dupa prima deschidere a flaconului medicamentul trebuie utilizat timp de 2 luni.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri
vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Vitamina E

Substanta activa este all-rac-a-tocoferol acetat (vitamina E).

1 ml solutie (aproximativ 27 picaturi) contine: all-rac-a-tocoferol acetat (vitamina E) -
300 mg.

1 picatura contine 11 mg all-rac-a-tocoferol acetat.

Celelalte componente sunt: ulei de arahide purificat.

Cum arata Vitamina E si continutul ambalajului
Vitamina E se prezinta sub forma de lichid uleios, galben, fara incluziuni mecanice, cu
miros caracteristic.

Ambalajul
Cutie cu 1 flacon-picurator din sticla de culoare bruna cu capac filetat, care contine
10 ml picaturi orale, solutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.

19 Pelplinska St, 83-200 Starogard Gdanski

Polonia

Fabricantul

Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.
Medana Branch in Sieradz

10 Wiadystawa tokietka St, 98-200 Sieradz
Polonia



Acest prospect a fost revizuit in februarie 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



