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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Vitamin E 100-Zentiva
Vitamin E 200-Zentiva
Vitamin E 400-Zentiva
meékké tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Vitamin E 100-Zentiva: Jedna mékka tobolka obsahuje tocoferoli alfa acetas 100 mg.
Vitamin E 200-Zentiva: Jedna mekka tobolka obsahuje tocoferoli alfa acetas 200 mg.
Vitamin E 400-Zentiva: Jedna mekka tobolka obsahuje tocoferoli alfa acetas 400 mg.
Pomocné latky se znamym tGc¢inkem: Ponceau 4R, methylparaben.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Mekka tobolka

Vitamin E 100-Zentiva: cervené mékké ovalné Zelatinové tobolky, uvniti 107,5 mg svétlezlutého oleje.
Vitamin E 200-Zentiva: ¢ervené mekké ovalné zelatinové tobolky, uvnitt 215 mg svétlezlutého oleje.
Vitamin E 400-Zentiva: ¢ervené mékké ovalné zelatinové tobolky, uvniti 430 mg svétlezlutého oleje.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

- Podptrna Iécba pti snizené fertilit€¢ u muzl a Zen.

- Doplikova 1écba ke snizeni nékterych obtizi v klimakteriu (navaly horka).

- Dopliikova 1écba ke zmirnéni obtizi pii menstruaci (snizeni bolesti a krvacivosti).

- Podpurna 1é¢ba degenerativnich onemocnéni kiize a sliznic dychacich cest, dermatomyozitidy a
myozitidy degenerativniho typu,

- Tardivni dyskineze, podplirnd lécba degenerativnich onemocnéni nervového systému (napft.
Alzheimerovy choroby), kloubniho a §lachového aparatu,

- Poruchy vyZzivy a poruchy resorpce (podvyziva, jednostrannd strava bez obsahu vitaminu E, stavy
po stfevnich a Zzalude¢nich operacich, onemocnéni jater, poruchy resorpce tuku a v tucich
rozpustnych vitamind),

- Jako pomocna lécba pii revmatickych onemocnénich a u nékterych endokrinnich onemocnéni
(poruchy funkce §titné Zlazy, hormonalni poruchy funkce pohlavnich zZlaz, muzska sterilita).

- Prevence arteriosklerozy (ischemicka choroba srde¢ni, cévni onemocnéni mozku).

4.2 Davkovani a zptisob podani
Davkovani

Individualni, dle indikace a ptipadné hladin vitaminu E v séru, zejména je-li nutno podavat dlouhodobé
vysoké davky ptipravku (nad 800 — 1000 mg denng).



Dospéli a déti nad 12 let obvykle 200 — 400 mg denné po né€kolik tydnt. U svalové dystrofie

a n¢kterych degenerativnich onemocnéni nervového systému (napi. Alzheimerovy choroby) az2 g
denné.

U téhotnych a kojicich Zen urci presné davkovani vzdy lékat (viz také bod 4.6). Davka u t€¢hotnych a
kojicich ve véku 14 az 18 let nema prekrocit 800 mg denné, u t€hotnych a kojicich Zen starSich 18 let
1 000 mg denné.

Pediatricka populace

Dévkovani je individualni, podle zavaznosti deficitu a pfipadné hladin vitaminu E v séru. Piesné
davkovani ur¢i vzdy l1ékar. U déti ve veéku 4-8 let davka nema piekrocit 300 mg denné, u déti ve veéku
9-12 let 600 mg denng.

Zpusob podani
Ptipravek se uziva nejlépe po jidle, tobolky se bez rozkousani zapiji 200 ml tekutiny.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Déti do 3 let vzhledem k 1ékové forme.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Vitamin E mtze zvySovat riziko krvaceni, zejména u pacientl trpicich nedostatkem vitaminu K (viz
body 4.5 a 4.9).

Ptipravek Vitamin E-Zentiva obsahuje methylparaben, ktery miize zptsobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdeéné).
Pripravek Vitamin E-Zentiva obsahuje azobarvivo Ponceau 4R, které miize zplsobit alergické reakce.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Moznost potenciace U¢inku antikoagulancii. Vitamin E maze snizovat aktivitu vitaminu K. Latky
omezujici resorpci tuku mohou sniZzovat resorpci vitaminu E (chelaty, laxativa, hypolipidemika).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pti dodrzeni doporuc¢eného davkovani (viz bod 4.2) lze ptipravek podat t€hotnym a kojicim Zenam. O
vysi davkovani béhem te€hotenstvi a kojeni vzdy rozhodne 1ékar.
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4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Vitamin E-Zentiva nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Pti dodrzeni doporuceného davkovani se vyskytuji vzacné. Pfi uziti vysokych davek vitaminu E (1 g

denné) se mohou objevit nezadouci G¢inky, které jsou shrnuty v nasledujici tabulce. Frekvenci vyskytu
nelze z dostupnych udaji urcit.

MedDRA tridy organovych systémii NezZadouci ucinek

Poruchy metabolismu a vyzivy Zvysené hodnoty cholesterolu
Gastrointestinalni poruchy Bolest bficha, priujem
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace Astenie




Hlaseni podezfeni na nezaddouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Vitamin E v ddvkach 400 — 800 mg denn¢ dlouhodobé miize vést k predavkovani, a to k porucham
vidéni, prijmim, zavratim, bolestem hlavy, nevolnosti nebo kie¢im v btise, k tézké tinavé a slabosti.
Velmi vysoké davky (nad 800 mg denn¢ dlouhodob&) mohou zvysit sklon ke krvaceni zejména u
pacientil s nedostatkem vitaminu K a mohou alterovat metabolismus hormoni §titné zlazy.

Pti pfedavkovani je nutno prerusit uzivani pripravku a je-li to potebné, je tieba zabezpecit
symptomatickou 1é¢bu a dostate¢ny ptijem tekutin a mineralu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jiné vitaminové pfipravky (nekombinované), tokoferol- alfa (vitamin E)
ATC kod: A11THAO3.

Mechanismus G¢inku

Tokoferol-alfa (vitamin E) je neju¢inngjsi ze skupiny tokoferol. V organismu se zapojuje do mnoha
oxidoreduk¢énich dé&jii na urovni bunécného metabolismu. Piisobi jako zhaSe¢ volnych kyslikovych
radikal, ¢imz pusobi cytoprotektivné. Stejnym zpusobem pfispiva ke stabilizaci fady enzymul a
hormont.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vitamin E se z travici soustavy vstiebava v zavislosti na pfitomné zluc¢i a na normalni funkci pankreatu.
Mnozstvi vstfebaného vitaminu E znac¢né kolisé v rozsahu 20 — 80 % a zda se byt nizsi pii podavani
vyssich davek. Do krve se dostava chylomikrony lymfy a vaze se na beta-lipoproteiny. Velmi rychle je
distribuovan do vSech tkani a uklada se v tucich. Cast vitaminu E je metabolizovana jatry na glukuronidy
kyseliny tokoferonové a jeji y-laktony. Cast se vyluduje mo¢i, nicméné vétsina podané davky se pomalu
vylucuje zluci. Vitamin E prechazi do matetského mléka, avSak jen omezené prochézi placentou.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Pripravek se povazuje za netoxicky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Slunecnicovy olej.
Obal tobolky: Zelatina, glycerol 85%, methylparaben, Ponceau 4R.

6.2 Inkompatibility


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vitamin E 100-Zentiva a Vitamin E 200-Zentiva: lahvicka z tmavého skla s PP Sroubovacim uzavérem
s PE vloZkou a pojistnym prouzkem.

Vitamin E 400-Zentiva: lahvicka z tmavého skla s PE Sroubovacim uzavérem s PE vlozkou a pojistnym
prouzkem.

Vnéjsi obal: krabicka.

Velikost baleni:

Vitamin E 100-Zentiva: 30 tobolek.
Vitamin E 200-Zentiva: 30 tobolek.
Vitamin E 400-Zentiva: 20 nebo 30 tobolek.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, a.s., Einsteinova 24, 851 01, Bratislava, Slovenska republika

8. REGISTRACNI CISLO(A)

Vitamin E 100-Zentiva: 86/676/69-A/C

Vitamin E 200-Zentiva: 86/676/69-B/C

Vitamin E 400-Zentiva: 86/676/69-C/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZEN{ REGISTRACE
Datum prvni registrace: 1969

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 2.3.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

1.1.2017



