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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Vitamin E 100 - ZENTIVA

Vitamin E 200 — ZENTIVA

Vitamin E 400 — ZENTIVA
tokoferolacetat 100 mg, 200 mg, 400 mg
mékké kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda makka kapsula Vitaminu E 100 — ZENTIV A obsahuje 100 mg tokoferolacetatu.
Kazda mikka kapsula Vitaminu E 200 — ZENTIVA obsahuje 200 mg tokoferolacetatu.

Kazda makka kapsula Vitaminu E 400 — ZENTIV A obsahuje 400 mg tokoferolacetatu.

Pomocné latky so zndmym uéinkom: ponceau 4R, methylparabén, s6jovy lecitin.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Maikka kapsula

Vitamin E 100 — ZENTIVA su cervené mékké ovalne kapsuly, napln kapsuly je ¢iry bledozlty ole;.
Vitamin E 200 — ZENTIVA su cervené mékké ovalne kapsuly, napli kapsuly je bledozlty ole;j.
Vitamin E 400 — ZENTIVA su cervené mékké ovalne kapsuly, ndpli kapsuly je bledozlty ole;j.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

- Doplnkova liecba niektorych vegetativnych tazkosti v menopauze (navaly hortcavy).

- Podporny liek pri hormonalnej liecbe portich menstruacného cyklu, doplnkova liecba na zmiernenie
tazkosti pri menstruacii (znizenie bolestivosti a krvacavosti).

- Podporna liecba pri atrofickych procesoch sliznic dychacich a hltacich ciest.

- Doplnkova liecba pri percepcnych poruchéach sluchu.

- Podporna liecba pri neurasténii pri stavoch vyCerpania, primarnej svalovej dystrofii, svalovej atrofii.

- Degenerativne a proliferativne zmeny kibového a vizivového aparatu chrbtice a velkych kibov,
sekundarna svalova insuficiencia a myopatia pri chronickych artritidach, svalova nedostatocnost’ pri
Casto sa opakujucich diskogénnych blokadach.

- Ako podporny liek pri niektorych endokrinnych poruchach, podporna liecba pri znizenej plodnosti
muzov, terapeuticky pri sterilitich muzov v kombinacii s vitaminom A.

- Poruchy vyzivy, malabsorbény syndrém, nutri¢né anémie, ako sti¢ast’ lieCby chronickych hepatitid.

- Ako podporny liek pri liecbe niektorych parodontopatii.

- Plasticka induracia penisu, krauréza vulvy, sklerodermia, li$aj, balanitida.

- Ako stcast’ antioxidacnej terapie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov:
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Dospeli a dospievajuci od 12 rokov uzivaju obvykle 200 — 400 mg vitaminu E denne. Davkovanie je
individualne podrla charakteru ochorenia a pripadne plazmatickych hladin vitaminu E, najmai ak je nutné
podavat’ dlhodobo vysoké davky (nad 800 — 1000 mg denne).

Pri poruchich menstruacného cyklu (ako doplnok vlastnej hormondlnej lie¢by): 300-400 mg kazdy druhy
deni 5-krat po sebe od 17. diia cyklu.

Pri poruchach menstruacného cyklu mladych dievcat este pred zahajenim hormonalnej liecby 100 mg 1-2-
krat denne 2-3 mesiace.

V reumatologickych indikaciach: 100-300 mg denne pocas niekol’kych tyzdiov.

Neurasténie pri exhaustivnych stavoch: 100 mg denne.

Pri primarnej svalovej dystrofii az 2000 mg denne.

Pri cievnych poruchach: 100 mg denne.

V endokrinologickych indikéaciach sa podava 300-500 mg denne.

Pri nutri¢nych anémiach: 300 mg denne pocas 10 dni.

Pri chronickych aktivnych hepatitidach: 300 mg denne dlhodobo.

Pri parodontopatiach: 200-300 mg denne.

Pri induratio penis plastica: 300-400 mg denne pocas niekol’kych tyzdnov, potom 50 mg denne pocas
niekol’kych mesiacov.

V ostatnych dermatologickych indikaciach: 100-200 mg, pripadne aj viac denne.

Ako sucast’ antioxidacnej terapie: 200-400 mg 1-2-krat denne.

Déavkovanie u tehotnych a dojciacich zien urc¢i vzdy lekar (pozri tiez ¢ast’ 4.6).

Pediatricka populdacia
Davkovanie je individualne. Presné davkovanie u deti star$ich ako 3 roky urci vzdy detsky lekar podla
zavaznosti deficitu a pripadne hladin vitaminu E v sére.

Sposob podavania

Liek je urceny na peroralne pouzitie.
Kapsuly prehltntt’ nerozhryzené po jedle a zapit’ dostatocnym mnozstvom tekutiny.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Deti do 3 rokov vzhl'adom na liekova formu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vitamin E moze zvySovat’ riziko krvacania, osobitna pozornost’ sa ma venovat’ pacientom trpiacim
nedostatkom vitaminu K (alebo inym ochorenim zrazania krvi) a pacientom s antikoagulacnou terapiou
(pozri Casti 4.5 a 4.9).

Hypotrombinémia vyvolana deficitom vitaminu K méze byt zhorSena podavanim vysokych davok vitaminu
E.

U predisponovanych pacientov je pri dlhodobom podavani vysokych davok (nad 800 mg) potrebna zvysena
opatrnost’, vzhl'adom na pripadnit moznost’ zvySeného rizika vyskytu kreatinurie, zvySenej aktivity
kreatinkindzy a hladiny cholesterolu v sére, moznt tendenciu alterovat’ metabolizmus hormonov §titnej zl'azy
plucnej embolie a trombozy.

Vitamin E ZENTIVA obsahuje metylparabén a azofarbivo Ponceau 4R, ktoré mézu spdsobit’ alergické
reakcie.

Tento liek obsahuje s6jovy olej. Ak ste alergicky na arasidy alebo soju, neuZzivajte tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie
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Zelezo zvy$uje dennii potrebu vitaminu E.

Vitamin E mé6ze zniZovat’ aktivitu vitaminu K.

Vitamin E potencuje ucinok antikoagulancii pri davkovani viac ako 400 IU denne.
Vysoké davky vitaminu E odburavaju zasoby vitaminu A v organizme.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita.

Vitamin E len obmedzene prechddza placentarnou bariérou. Pri dodrzani odporac¢aného davkovania sa moze
podavat’ gravidnym zenam. Dévkovanie pocas gravidity vzdy urci lekar.

Dojcenie

Vitamin E prechadza do materského mlieka. Pri dodrzani odporticaného davkovania sa moze podavat’
dojciacim zenam. Davkovanie pocas dojcenia vzdy urci lekar.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vitamin E ZENTIV A nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Pri dodrzani predpisaného davkovania sa neziaduce ucinky nevyskytuju.

V nasledujicej tabul’ke st zhrnuté neziaduce G¢inky tokoferolacetatu rozdelené do skupin podl'a terminologie
MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi ¢asté (=1/10), casté (=1/100 az <1/10), menej casté (=1/1 000
az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (nemozno urcit’ z
dostupnych udajov)

Trieda organovych systémov podl’a Frekvencia Neziaduci icinok
databazy MedDRA

Poruchy nervového systému nezname bolesti hlavy*
Poruchy gastrointestinalneho traktu nezname zaZivacie tazkosti*
Celkové poruchy a reakcie v mieste nezname unava*, slabost™
podania

* pri uzivani vysokych davok medzi 400 mg a 800 mg denne dlhodobo.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziluje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Vysoké davky vitaminu E (400-800 mg denne v dlhodobom podavani) mézu viest’ k porucham videnia,
hnackam, zavratom, bolestiam hlavy, nauzee alebo zaliido¢nym ki¢om, k tazkej inave a slabosti.

Velmi vysoké davky (nad 800 mg dlhodobo) mozu spdsobit’ tendenciu ku krvacaniu u vitamin K
deficientnych pacientov a mézu alterovat’ metabolizmus hormoénov §titnej zl'azy.
Liecba predavkovania spociva v zastaveni (preruseni ) podavania vitaminu E a v symptomatickej terapii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakoterapeuticka skupina: Vitaminy, Iné nekombinované vitaminové lieky, ATC kod : A11HAO03
Tokoferol (Vitamin E ).

Mechanizmus ucinku

Biologicky uc¢inné tokoferoly chrania pred oxidaciou funkénou skupinou svojej molekuly labilné
medziprodukty tkanivového dychania. Aktivne tokoferoly st schopné reverzibilnych oxidacii na
semichinony, ktoré sa vo fyziologickom prostredi znova redukuju na tokoferoly.

Ak su k dispozicii v nadbytku, chrania fragilné mediatory a produkty latkovej premeny pred oxidéciou.
V redoxnych pochodoch pri patologickych stavoch zohravaji tilohu akéhosi naraznika.
Vitamin E posobi v organizme ako bunkovy antioxidant a zhasa¢ volnych kyslikovych radikalov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vitamin E sa do krvi dostava prevazne lymfou, pricom maximalna koncentracia v sére sa dosahuje za

4-8 hodin po peroralnom podani a do 24 hodin sa znova vrati k vychodiskovej hodnote. Vitamin E sa
distribuuje do vSetkych tkaniv, predilekéne do tukového tkaniva. Po stranke farmakokinetickej bola
sledovana distribtcia tokoferolov do roznych tkaniv po aplikacii per os pomocou zna¢kovaného

octanu alfa-tokoferolu '*C. Najvicsia aktivita bola zistena v nadobli¢kach, vel’ka v slezine, plucach,

testes a zaludku a mal4 aktivita bola zistend v mozgu.

Vyznamnym faktorom pre funkciu a hladinu tokoferolov v krvi je obsah lipidov. Lipoproteiny zohravaji vo
fyzioldgii tokoferolov délezitu tlohu ako transportny systém. Celkovy telesny obsah je 3-8 g a zodpoveda
telesnej spotrebe vitaminu E pri 4 a viacro¢nej deficiencii.

Tokoferol je pre I'udsky organizmus fyziologickou latkou a jeho hladina v sére zdravych I'udi kolise
medzi 6-14 pg/l.

Plazmaticka koncentracia nekoreluje so si¢asnym stavom vyzivy, ale nieckol’komesa¢ny pokles
plazmatickych lipidov pod 5 pg/l v plazme moze vyustit’ do prejavov priznakov karencie vitaminu E. Po
podani vysokych davok vitaminu E sa plazmaticka koncentracia zvysi pocas 1-2 dni. Vylu¢ovacou
cestou pre tokoferol je zI€. Vyznamné zmeny po podani vitaminu E sa bezprostredne neodrazaju v ZI¢i,
pretoze zI¢ ma konStantnt1 alfa-tokoferolovil koncentraciu vzhl'adom k sérovej hladine.

53 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Bezpecnost’ lieku bola overena dostatocne dlhodobym pouzivanim v klinickej praxi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
rastlinny olej

Zlozenie obalu kapsuly:
Zelatina

glycerol 85%
metylparabén

ponceau 4R (E-124)
miglyol 812

sojovy lecitin

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.
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6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v suchu pri teplote 15 az 25 °C, chranit’ pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vnutorny obal: sklenena flasa DZL, uzaver so zavitom
Vonkajsi obal: papierové Skatul’ka, pisomna informécia pre pouzivatel'a

Velkost balenia; Vitamin E 100 — ZENTIVA: 30 kapsul po 100 mg
Vitamin E 200 — ZENTIVA: 30 kapsul po 200 mg
Vitamin E 400 — ZENTIVA: 20 kapsul, 30 kapsul po 400 mg

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekéarne.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ZENTIVA, a. s.
Einsteinova 24

851 01 Bratislava
Slovenska republika

8. REGISTRACNE CISLA

Vitamin E 100 — ZENTIVA: 86/0676/69-S
Vitamin E 200 — ZENTIVA: 86/0373/12-S
Vitamin E 400 — ZENTIVA: 86/0372/12-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Vitamin E 100 — ZENTIVA:
Datum prvej registracie: 30.decembra 1969
Datum posledného predlzenia registracie: 27. augusta 2004

Vitamin E 200 — ZENTIVA:
Datum prvej registracie: 30.decembra 1969
Datum posledného predlZenia registracie: 27. augusta 2004

Vitamin E 400 — ZENTIVA:

Datum prvej registracie: 30.decembra 1969
Datum posledného predlzenia registracie: 27. augusta 2004

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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