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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

VITAMINA E 100 mg capsule moi
acetat de dl-a-tocoferil

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-1 recititi.

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

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

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rdu, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Vitamina E 100 mg si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati Vitamina E 100 mg
Cum sa utilizati Vitamina E 100 mg

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Vitamina E 100 mg

Continutul ambalajului si alte informatii

SSukrwdE

1. Ce este Vitamina E 100 mg si pentru ce se utilizeaza

Vitamina E 100 mg contine acetat de dl-alfa-tocoferil, o vitamina liposolubild, cu multiple roluri in
procesele metabolice ale organismului, precum cele de antioxidant si de protectie celulara.

Vitamina E 100 mg se utilizeaza in tratamentul deficitului de vitamina E asociat aportului alimentar
inadecvat si afectiunilor care necesitd un aport suplimentar de vitamina E:

- sindroame de malabsorbtie (absorbtie intestinald deficitard) asociate cu insuficienta pancreatica si
fibroza chistica (o afectiune mostenita care afecteaza plamanii, pancreasul si alte glande);

- afectiuni ale ficatului si cailor biliare (colestaza cronica, ciroza, atrezie biliara, icter obstructiv);

- afectiuni digestive (boala celiaca, sprue tropical, enterita regionald);

- gastrectomie (interventie chirurgicala constand 1n rezectia partiala sau totala a stomacului);

- abetalipoproteinemie (o boala ereditara rara care cauzeaza o deficienta de grasime in sange si afecteaza
sever cresterea);

- acantoza (afectiune cutanata caracterizatd de cresterea n exces a anumitor straturi celulare ale pielii).

Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vitamina E 100 mg

Nu utilizati Vitamina E 100 mg

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la acetat de dl-alfa-tocoferil sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

- daci aveti alergie (hipersensibilitate) la soia sau la arahide.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Vitamina E 100 mg, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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inainte si utilizati Vitamina E 100 mg este important si-i spuneti medicului dumneavoastri:

- daca aveti hipotrombinemie (o afectare a coagularii sangelui) datorata deficitului de vitamina K; aceasta
stare poate fi agravata de dozele mari de acetat de dl-alfa-tocoferil (doze de peste 400 mg/zi);

- dacd aveti insuficienta renald sau hepatica, datorita riscului de aparitie a hipoprotrombinemiei;

- daca ati avut vreodatd tromboza (un cheag in interiorul unui vas sanguin) sau aveti predispozitie la
tromboza;

- daca sunteti femeie si utilizati contraceptive orale.

Copii
Aceasta forma farmaceutica nu este destinata copiilor. Pentru acestia se vor utiliza forme farmaceutice si
concentratii adecvate varstei.

Vitamina E 100 mg impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati concomitent alte medicamente sau
preparate care contin vitamina E (acetat de dl-alfa-tocoferil), pentru a evita riscul depasirii dozei maxime
recomandate. S-ar putea ca medicul dumneavoastra sa va ajusteze doza.

Anumite medicamente pot afecta modul in care Vitamina E 100 mg actioneaza, sau fac mai probabila
aparitia reactiilor adverse. Vitamina E 100 mg poate de asemenea afecta modul in care actioneaza
anumite medicamente. Acestea includ:
= anticoagulante (medicamente care impiedica formarea cheagurilor de sange);
= contraceptive orale (medicamente administrate pentru a impiedica aparitia sarcinii);
= vitamina A;
= vitaminaK;
= preparate cu fier;
= colestiramina, colestipol, uleiuri minerale (medicamente utilizate pentru tratamentul valorilor
mari ale colesterolului);
= neomicina (un antibiotic).
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent oricare dintre acestea.

Vitamina E 100 mg impreun: cu alimente
Capsulele de Vitamina E 100 mg se inghit cu apa.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
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.

Nu se cunosc efectele administrarii de doze mari de vitamina E in timpul sarcinii si alaptarii si prin
urmare Vitamina E 100 mg nu este recomandat pentru a fi utilizat in timpul sarcinii sau alaptarii.

Fertilitatea
Nu sunt date disponibile.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Vitamina E 100 mg nu are nici o influenta asupracapacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente din Vitamina E 100 mg

Vitamina E 100 mg contine etil para-hidroxibenzoat de sodiu si propil para-hidroxibenzoat de sodiu care
pot provoca reactii alergice (chiar intarziate).

Vitamina E 100 mg contine ulei de soia. Daca sunteti alergic la arahide sau soia, nu luati acest
medicament.



3. Cum sa utilizati Vitamina E 100 mg
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata
Adulfi si adolescenti: doza recomandata este cuprinsa intre 100 - 300 mg acetat de dl-alfa-tocoferil pe zi,
pe cale orala. Daci este necesar, doza poate fi crescuta la 400 — 500 mg pe zi.

Mod de administrare
Capsulele se administreaza oral si se Inghit intregi, cu un pahar cu apa.

Utilizarea la copii
Vitamina E 100 mg nu este recomandat pentru a fi utilizat la copii. Pentru acestia se vor utiliza
medicamente cu forme farmaceutice si concentratii de vitamina E adecvate varstei.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din Vitamina E 100 mg

Daca dumneavoastra sau oricine altcineva inghititi in mod accidental o cantitate mare de Vitamina E 100
mg, nu va panicati, deoarece este putin probabil sa provoace vreo vatamare grava, dar se poate sd aveti
tulburari gastro-intestinale, mai ales la doze mai mari de 1000 mg pe zi. Aceste tulburdri sunt reversibile
dupa intreruperea tratamentului. in cazul administrarii de doze mari timp indelungat creste riscul aparitiei
reactiilor adverse. (vezi pct. 4 Reactii adverse posibile).

Daca uitati sa utilizati Vitamina E 100 mg
Daca ati uitat sa luati o doza, luati urmatoarea doza la ora la care era programatd. Nu luati o doza dubla
pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Vitamina E 100 mg
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

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

Efectele adverse la Vitamina E 100 mg sunt rare la dozele uzual recomandate. Reactiile adverse pot sa
apard la doze mari de vitamina E (peste 1000 mg pe zi).

Pot apare urmatoarele efecte adverse:
Cu frecventd necunoscuta: diaree, dureri abdominale, cresterea colesterolului, oboseala.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse adresati va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea puteti raporta reactiile adverse
prin intermediul sistemului national de raportare ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile adverse
puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 40757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

5. Cum se pastreaza Vitamina E 100 mg

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
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http://www.anm.ro/.%20Raportând

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

Nu aruncati niciun 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 100 mg
-Substanta activa este acetat de dl-alfa-tocoferil. O capsula contine 100 mg acetat de dl-alfa-tocoferil.

-Celelalte componente sunt: excipienti: ulei de soia; invelisul capsulei: anidrisorb 85%, glycerol 85%,
etil para-hidroxibenzoat de sodiu (E215), propil para-hidroxibenzoat de sodiu (E217).

Cum arati Vitamina E 100 mg si continutul ambalajului
Capsule gelatinoase moi, ovale, nr. 3, de culoare galben-pal, care contin un lichid uleiosCutie cu 2 blistere
din PVC/AI a cate 12 capsule moi.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

PHARCO IMPEX 93 SRL

Str. Coriolan Caius Marcius nr. 23, Sector 5, 050866, Bucuresti, Romania
Tel: +40213113219

Fax: +40213113258

Email: office@pharco.ro

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locald a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata.

Romania

PHARCO IMPEX 93 SRL

Str. Coriolan Caius Marcius nr. 23, Sector 5, 050866, Bucuresti, Romania
Tel: +40213113219

Fax: +40213113258

Email: office@pharco.ro

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2019.

Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http:/www.anm.ro/.



