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PRODUKTRESUMÉ

for

E-Vitamin ”Natur-Drogeriet”, bløde kapsler 335 mg

0. D.SP.NR.


-

1. LÆGEMIDLETS NAVN


E-Vitamin ”Natur-Drogeriet”
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1 kapsel indeholder:


RRR-α-Tocopherol svarende til vitamin E 335 mg.


Indeholder sojaolie, renset 50 mg


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Kapsler, bløde.


Kapslerne er bløde ovale gelatinekapsler med gennemskinneligt gulbrunt fyld.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Forebyggelse og behandling af E-vitaminmangel.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde


Voksne: 1 kapsel daglig.


Erfaring med behandling af børn er utilstrækkelig. I indlægssedlen er det oplyst, at E-Vitamin ”Natur-Drogeriet” ikke bør anvendes til børn under 2 år uden lægens anvisning.

4.3 Kontraindikationer


E-Vitamin ”Natur-Drogeriet” indeholder sojaolie. Renset sojaolie kan indeholde sojaprotein. Må ikke anvendes ved overfølsomhed over for jordnødder (peanut) eller soja.


Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne. 

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


Bør ikke anvendes ved K-vitaminmangeltilstande.


Vitamin E øger muligvis blødningstiden og bør som en generel sikkerhed ikke indtages 2 uger før og 2 uger efter operation (se pkt. 4.5 og 4.9).

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Vitamin E er rapporteret at øge blødningstiden. Samtidig indgift af Vitamin E og antikoagulantia kan derfor muligvis forstærke virkningen af antikoagulantia (se pkt. 4.4 og 4.9).


Tetrahydrolipstatin (Orlistat) nedsætter absorptionen af vitamin E.

Samtidig behandling med ciclosporin og antioxidanter (f.eks. højdosis vitamin C og E) kan nedsætte plasmakoncentrationen af ciclosporin. Plasmakoncentrationen af ciclosporin bør følges.

4.6 Graviditet og amning


Graviditet:


E-Vitamin ”Natur-Drogeriet” kan anvendes til gravide (se pkt. 5.2).


Amning:


E-Vitamin ”Natur-Drogeriet” kan anvendes i ammeperioden (se pkt. 5.2).
4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Ikke mærkning. Ikke relevant.
4.8 Bivirkninger


Svimmelhed, hovedpine, træthed og svaghed kan forekomme ved lang tids brug af større doser vitamin E (over 400-800 I.E.).


Sløret syn er sat i forbindelse med lang tids brug af større doser vitamin E (over 400-800 I.E.).


(En kapsel svarer til 500 IE).

4.9 Overdosering


Overdosering kan give diarré, mavesmerter og andre gastrointestinelle gener. Øget risiko for blødning ved samtidig behandling med blodfortyndende præparater eller ved vitamin K-mangel (se pkt. 4.4 og 4.5).

4.10 Udlevering


HF
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0 Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: A 11 HA 03. Tocopherol (vitamin E)
5.1 Farmakodynamiske egenskaber


Der er identificeret 8 forskellige tocopheroler og tocotrienoler med vitamin E aktivitet, α-tocopherol er det mest potente. Vitamin E er et fedtopløseligt vitamin af vegetabilsk oprindelse. 


Vitamin E’s fysiologiske virkning beror sandsynligvis på vitaminets antioxiderende effekt, hvorved autoxidationen af umættede fede syrer hæmmes. Behovet for Vitamin E er relateret til indtagelse af polyumættede fedtsyrer. 

5.2 Farmakokinetiske egenskaber


Absorption:


Vitamin E absorberes efter hydrolyse i tyndtarmen. Absorptionen er ikke fuldstændig. Ved store doser aftager absorptionen. Ved tilstande med nedsat evne til fedtoptagelse ses nedsat absorption.

Fordeling:


Vitamin E fordeles til de fleste væv og deponeres i organismens lipidfase.

Biotransformation:


Transporteres i plasma bundet til beta-lipoprotein. Metaboliseres i leveren. 

Elimination:


Fæcal udskillelse er hovedudskillelsesmåden for vitaminet, der sandsynligvis udskilles gennem galden. Passerer over i modermælken. Passerer vanskeligt placenta.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata


Ingen.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Sojaolie, renset

Gelatine


Glycerol

Vand, renset
6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid


2 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Ingen særlige opbevaringsbetingelser.
6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser

Tabletbeholder af HDPE (Cerbo) med låg af HDPE samt forseglingsfilm.


Pakningsstørrelser: 45 stk. og 90 stk.


Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering


Ingen særlige forholdsregler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Natur-Drogeriet A/S


Nydamsvej 13-15


8362 Hørning

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

6208593

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


2. februar 1995

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


17. februar 2010
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