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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VITAMINUM E HASCO-LEK 400 mg  minkštosios kapsulės 


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje kapsulėje yra 400 mg visų racematų alfa-tokoferilio acetato.

Pagalbinė  medžiaga , kurios  poveikis žinomas:  žemės riešutų aliejus.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Minkštoji kapsulė
Lygiu ir blizgiu paviršiumi geltonos spalvos minkštoji kapsulė. 


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Vitamino E trūkumo šalinimas.
Šis vaistinis preparatas netinka vitamino E trūkumo, atsiradusio dėl sutrikusios absorbcijos žarnyne, šalinimui.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas


Dozavimas
Suaugusiems
Suaugusiems žmonėms reikia gerti po vieną kapsulę kartą per parą.

Vaikų populiacija
VITAMINUM E HASCO-LEK dėl per didelio veikliosios medžiagos kiekio negalima vartoti vaikams.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną


[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Padidėjęs jautrumas (alergija) žemės riešutams arba sojai.
Vitamino K trūkumas.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Atsargiai vartoti kartu su geriamais antikoaguliantais ar estrogenais. 
Atsargiai turi vartoti asmenys turintys su polinkį į trombozę.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika


Vitaminas E, vartojamas kartu su vitamino K antagonistais (varfarinu, dikumaroliu), gali stiprinti šių vaistinių preparatų poveikį kraujo krešėjimui. Kitų, antioksidacinėmis savybėmis pasižyminčių, vaistinių preparatų vartojimas (vitamino C, seleno, ubichinono, sieros turinčių amino rūgščių) gali slopinti vitamino E stygiaus simptomus. Vartojant kartu su geležies preparatais, sumažėja vitamino E poveikis. Todėl, tarp šių vaistinių preparatų vartojimo būtina kelių valandų pertrauka. 
Vitaminas E gali mažinti insulino ir rusmenės glikozidų poreikį, o padidinti vitamino A absorbciją, jo sunaudojimą ir kaupimąsi. 
Orlistatas, kolestipolis, cholestiraminas ir mineraliniai aliejai mažina vitamino E pasisavinimą.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas,  nėštumo ir žindymo laikotarpis

Pranešimų apie neigiamą vitamino E poveikį vaisiui nėra, jei vartojama rekomenduojamomis dozėmis. Rekomenduojama paros dozė nėštumo ir žindymo laikotarpiu yra 12 VV. Duomenų apie vitamino E saugumą, vartojant nėštumo metu, nėra, todėl nėščiosioms nerekomenduojama vartoti didelių vitamino E dozių.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenų apieVITAMINUM HASCO-LEK poveikį gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nėra. 

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Tyrimai
Dažnis nežinomas. Ilgai vartojant didesnes negu 400 mg paros dozes, kraujo serume gali sumažėti skydliaukės hormonų kiekis.

Virškinimo trakto sutrikimai. 
Labai reti. 800 mg ar didesnės paros dozės gali sukelti skrandžio ir žarnų sutrikimus.

Imuninės sistemos sutrikimai
Labai reti. Dėl sudėtyje esančio žemės riešutų aliejaus gali pasireikšti alerginė reakcija.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt ).

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Didelės vitamino E dozės (400-800 mg per parą) vartojamos ilgą laiką gali sukelti viduriavimą, pilvo skausmą bei kitus virškinimo trakto sutrikimus, taip pat nuovargį ir silpnumą, neryškų regėjimą, galvos skausmą, išbėrimą, lytinių liaukų disfunkciją ir skydliaukės hormonų koncentracijos kraujo plazmoje sumažėjimą. Hipervitaminozės simptomų net po metus trukusio didelių dozių vartojimo nepastebėta.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vitaminai, ATC kodas – A11HA03

Vitaminas E yra vienas iš būtinų maistinių medžiagų, nors jo veikimo būdas nėra gerai žinomas. Kaip antioksidantas, kartu su maiste esančiu selenu, jis apsaugo ląstelių membranų polinesočiąsias  riebalų rūgštis ir kitokias ląstelių struktūras nuo laisvųjų radikalų poveikio ir stabdo eritrocitų hemolizę. Atrodo, kad apsauga nuo kenksmingo deguonies radikalų poveikio būtina nervų ir raumenų sistemų vystymuisi ir funkcionavimui. Vitaminas E veikia kaip kofaktorius kai kuriose fermentų sistemose.
Vitaminas E dalyvauja gliukozės oksidacijos ir glikogenolizės procesuose. Jis dalyvauja lipidų mtabolizme: prostaglandinų ir cholesterolio (pasižymi antisklerotiniu poveikiu didindamas MTL ir LMTL kiekį), stabdo polinesočiųjų riebalų rūgščių oksidaciją, tokiu būdu stabilizuodamas ląstelių membranas ir lastelių organoidų  membranas, pavyzdžiui didina eritrocitų atsparumą hemolizei. Kartu su katalase, peroksido dismutase, gliutationo peroksidaze ir selenu, jis sudaro dalį sudėtingos sistemos ląstelės apsaugos prieš griaunamąjį deguonie laisvųjų radikalų poveikį. Ribotas nesočiųjų riebalų rūgščių peroksidų (įskaitant MTL peroksidus) ir aktyvių deguonies radikalų susidarymas mažina jų griaunamąjį poveikį gyslų endoteliui ir antiuždegiminių mediatorių gamybai, kurie prisideda prie aterosklerozės, diabeto ir neoplazminių ligų išsivystymo. Epidemiologiniai tyrimai parodė ryšį tarp kasdieninio aprūpinimo vitamino E ir išeminės širdies ligos, miego arterijos aterosklerozės ir kitų su oksidacija susijusių ligų rizikos. Vitaminas E mažina trombocitų susidarymo aktyvumą. Vitaminas E nepakankamumas yra lydimas tam tikrų neurologinių sutrikimų ir raumeninų distrofijos.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
50-80 % vitamino E yra absorbuojama virškinimo trakte. Jo absorbcijai yra būtinos tulžies rūgšties druskos, maistiniai riebalai bei normaliai  funkcionuojanti kasa. Emulguotas vitaminas E absorbuojamas plonųjų žarnų epitelyje.

Pasiskirstymas
 Didžioji vitamino E dalis patenka  į limfinę sistemą ir iš jos per kraują pasiskirsto į visus organizmo audinius, ypač į riebalinį audinį. 

Biotransformacija
Vitaminas E susijungia kraujo plazmos su -lipoproteinais ir yra subalansuotas su LMTL, MTL ir DTL kraujyje. Baltymas lipazė kartu su -tokoferoliu  perneša vitaminą E per ląstelės membranas. Žymus vitamino E kiekis yra surasti mitochondrijų membranose, endoplazmos retikulinio audinio membranose ir struktūrose veikiamose aukštu daliniu deguonies slėgiu (eritrocitų membranos ir respiracinis epitelis). Daugiausia vitamino E yra riebaliniame audinyje, kepenyse ir raumenyse. 

Eliminacija
Septyniasdešimt procentų vitamino E išsiskiria su tulžimi, tuo metu, kai kita dalis yra metabolisuojama kepenyse ir išsiskiria su šlapimu tokoferolio rūgšties glucuronidų ir jos -laktonų pavidalu. 

Ypatingos populiacijos
Vitaminas E išsiskiria į žmogaus pieną, labai prastai praeina per placentą – jo koncentracija naujagimių kraujyje yra viena penktoji dalis motinos kraujyje esančios koncentracijos.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių tyrimų su VITAMINUM HASO-LEK 400 mg minkštos kapsulės neatlikta . Vitaminas E mažai toksiškas ir teratogeniniu, kancerogeniniu ar mutageniniu poveikiu nepasižymi.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulės turinys
Rafinuotas žemės riešutų aliejus

Kapsulės korpusas
Želatina
Glicerolis

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje. 
Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje tam, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

15 minkštų kapsulių įpakuotos į PVC/aliuminio lizdinę plokštelę. Kartoninėje dėžutėje yra dvi lizdinės plokštelės ir pakuotės lapelis. 

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

"Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK" S.A.         
ul. Żmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw
Lenkija


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/1/2000/2829/002


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2001 m. rugpjūčio mėn. 29 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. vasario mėn. 28 d.

[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2016-08-29

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt .
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REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 














A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

"Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK" S.A.         
ul. Żmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw
Lenkija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas
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[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VITAMINUM E HASCO-LEK 400 mg  minkštosios kapsulės 
intl-rac-α-Tocopherylis acetas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje kapsulėje yra 400 mg visų racematų α-Tokoferilio acetato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra rafinuoto žemės riešutų aliejaus. Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

30 minkštųjų kapsulių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki  {MMMM-mm}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Lizdines plokšteles laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

"Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK" S.A.         
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/2000/2829/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vitamino E trūkumo šalinimas.
Suaugusiems žmonėms gerti kartą per parą po vieną minkštąją kapsulę


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

VITAMINUM E HASCO-LEK 400 mg  

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VITAMINUM E HASCO-LEK 400 mg  minkštosios kapsulės 
intl-rac-α-Tocopherylis acetaas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

HASCO-LEK


3.	TINKAMUMO LAIKAS

{MMMM/mm}


4.	SERIJOS NUMERIS

{XXXX}


5.	KITA

























[bookmark: _Toc129243137][bookmark: _Toc129243262]B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

VITAMINUM E HASCO-LEK 400 mg  minkštosios kapsulės
Visų racematų alfa-tokoferilio acetatas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 14 dienų Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra VITAMINUM E HASCO-LEK  ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant VITAMINUM E HASCO-LEK 
3.	Kaip vartoti VITAMINUM E HASCO-LEK 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	   Kaip laikyti VITAMINUM E HASCO-LEK 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra VITAMINUM E HASCO-LEK  ir kam jis vartojamas

Vitaminas E yra antioksidantas, būtinas normaliam organizmo funkcionavimui. Jo veikimo mechanizmo esmė- laisvųjų radikalų, žalojančių ląstelių membranas ir jų genetinę medžiagą, mažinimas. Vitaminas E atlieka nesočiųjų junginių, pvz. polinesočių riebiųjų rūgščių, lipidų, įeinančių į ląstelių membraną ir lizosomas. Jis didina eritrocitų atsparumą hemolitiniams veiksniams bei stabilizuoja ląstelių membranas, jų tarpe leukocitų membranas. Vitaminas E užkerta kelią mažo tankio lipoproteinų (MTL - tam tikros kraujo lipidų frakcijos) oksidacijai, kuri yra reikšminga aterosklerozės ir kitų susijusių ligų eigoje. Vitaminas E trūkumas sukelia rimtus reprodukcijos sutrikimus, skeleto  raumenų  bei nervų sistemos pakitimus, parenchiminių organų riebalinę degeneraciją ir anemiją. 

VITAMINUM E 400 mg minkštosios kapsulės yra vartojamos vitamino E trūkumui šalinti.
Vitamino E trūkumas gali atsirasti pvz., dėl nenormalios tulžies sekrecijos, chroniško žarnų uždegimo, laikantis neteisingos dietos ilgą laiką ir medžiagų apykaitos sutrikimų.
Jeigu per 14 dienų Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant VITAMINUM E HASCO-LEK 

VITAMINUM E HASCO-LEK 400 mg vartoti negalima:
jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
jei esate alergiškas (alergiška) žemės riešutams arba sojai;
jeigu trūksta vitamino K.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti VITAMINUM E HASCO-LEK.
Specialių atsargumo priemonių reikia:
jeigu kartu vartojate geriamuosius antikoaguliantus arba estrogenus (pvz., geriamuosius kontraceptikus).;
jei Jūs turite polinkį į trombozę.
Prieš gydymą VITAMINUM E HASCO-LEK būtina pasitarti su gydytoju net jei ankščiau easate vartoję šiuos vaistus kartu.

Kiti vaistai ir  VITAMINUM E HASCO-LEK 
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Vitaminas E gali antagonistiškai veikti vitaminą K, ypač vienu metu vartojant geriamuosius antikoaguliantus ir estrogenus. Kitų, antioksidacinėmis savybėmis pasižyminčių preparatų vartojimas (vitamino C, seleno, ubichinono, sieros turinčių amino rūgščių) gali slopinti vitamino E stygiaus simptomus. Vartojant kartu su geležies preparatais, sumažėja vitamino E poveikis. Todėl, tarp šių vaistų vartojimo būtina kelių valandų pertrauka. Vitaminas E gali mažinti insulino ir rusmenės glikozidų poreikį, o padidinti vitamino A absorbciją, jo sunaudojimą ir kaupimąsi.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 
VITAMINUM E HASCO-LEK nėščioms moterims ir žindyvėms galima vartoti tik gydytojui paskyrus.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]Duomenų apie VITAMINUM E HASCO-LEK poveikį gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nėra. 

 VITAMINUM E HASCO-LEK sudėtyje yra rafinuoto žemės riešutų aliejaus 
 Jei esate alergiškas (alergiška) žemės riešutams arba sojai, šio vaisto Jums vartoti negalima.


[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti VITAMINUM E HASCO-LEK 

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Vartoti per burną.
Suaugusiems žmonėms reikia gerti kartą per parą po 1 kapsulę.

Jeigu manote, kad VITAMINUM E HASCO-LEK 400 mg minkštosios kapsulės veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Ką daryti pavartojus per didelę VITAMINUM E HASCO-LEK  dozę
Išgėrus didesnę negu rekomenduojama VITAMINUM E HASCO-LEKdozę, reikia kreiptis į gydytoją.
Didelės vitamino E dozės  vartojamos ilgą laiką gali sukelti viduriavimą, pilvo skausmą bei kitus virškinimo trakto sutrikimus, taip pat nuovargį ir silpnumą, vaizdo ryškumo sumažėjimą, galvos skausmą, išbėrimą,  lytinių liaukų disfunkciją ir skydliaukės hormonų kiekio kraujo plazmoje sumažėjimą.

Pamiršus pavartoti VITAMINUM E HASCO-LEK 
Praleidus dozę, vėliau vietoj jos dvigubos dozės vartoti negalima.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


[bookmark: _Toc129243142][bookmark: _Toc129243267]4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Tyrimai
Dažnis nežinomas. Ilgai vartojant didesnes negu 400 mg paros dozes, kraujo serume gali sumažėti skydliaukės hormonų kiekis.

Virškinimo trakto sutrikimai 
Labai reti. 800 mg ar didesnės paros dozės gali sukelti skrandžio ir žarnų sutrikimus.

Imuninės sistemos sutrikimai
Labai reti. Dėl sudėtyje esančio žemės riešutų aliejaus gali pasireikšti alerginė reakcija.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt  esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt , taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt ). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Toc129243143][bookmark: _Toc129243268]5.	Kaip laikyti VITAMINUM E HASCO-LEK  

Šį vaistą laikykitevaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.Lizdines plokšteles laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir lizdinės plokštelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima.  Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos. 

Vaistų likučių negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padės apsaugoti aplinką.


[bookmark: _Toc129243144][bookmark: _Toc129243269]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

VITAMINUM E HASCO-LEK  sudėtis
Veiklioji medžiaga yra visų racematų alfa-tokoferilio acetatas. Vienoje kapsulėje yra 400 mg visų racematų alfa-tokoferilio acetato.
Pagalbinės medžiagos yra: 
· kapsulės turinyje: rafinuotas žemės riešutų  aliejus; 
· kapsulės korpuse: želatina, glicerolis.

VITAMINUM E HASCO-LEK 400  išvaizda ir kiekis pakuotėje
Minkštosios kapsulės yra geltonos spalvos, lygiu, blizgiu paviršiumi. 
15 minkštųjų kapsulių įpakuotų į PVC/aliuminio lizdinę plokštelę. Kartoninėje dėžutėje
yra dvi lizdinės plokštelės ir pakuotės lapelis. 
Registruotojas ir gamintojas

"Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK" S.A.         
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw
Lenkija

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2016-08-29

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/ .
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