






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Edefic 400 mg minkštosios kapsulės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

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

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Minkštoji kapsulė

Šviesiai geltonos, ovalios minkštosios kapsulės (maždaug 8,7 mm pločio ir maždaug 13,7 mm ilgio) su sandūrine siūle viduryje, užpildytos šviesiai geltonu, klampiu, aliejingu skysčiu.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Suaugusiesiems
· Ataksija su vitamino E trūkumu (AVET).

Vitamino E trūkumo diagnozė turi būti nustatyta ir pagrįsta:
· nustatant alfa-tokoferolio koncentraciją plazmoje (< 5 µg/ml ar < 11,6 µmol/l koncentracijos rodo vitamino E trūkumą) ir (arba)
· alfa-tokoferolio ir lipidų kiekio plazmoje santykiu (suaugusiesiems; bendras lipidų kiekis < 0,8 mg/g).

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Dozavimą reikia koreguoti atsižvelgiant į sutrikimo rūšį ir paciento klinikinę būklę.

Vienas vitamino E vienetas (TV) yra lygus biologiniam poveikiui, kurį sukelia 1 mg visų racematų alfa-tokoferilio acetato (dl-alfa-tokoferilio acetato).

Suaugusiesiems (įskaitant senyvo amžiaus):
· ataksija su vitamino E trūkumu (AVET): 800 mg per parą, padalinus į dvi dozes.

Gydymo vitaminu E metu reikia reguliariai tirti vitamino E koncentraciją plazmoje.

Vaikų populiacija
Šio vaistinio preparato negalima vartoti vaikams.

Pacientams, kurių inkstų ir kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų ir kepenų funkcija sutrikusi, dozės koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną.
Šį vaistinį preparatą reikia vartoti valgio metu arba po valgio.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Vitamino K trūkumas (padidėja kraujavimo rizika).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vaistinio preparato vartoti pacientams, kartu vartojantiems antikoaguliantų ar estrogenų, reikia atsargiai.
Kadangi nustatyta, kad didelės vitamino E dozės didina polinkį kraujuoti pacientams, kuriems trūksta vitamino K arba kuriems taikomas gydymas geriamaisiais vitamino K antagonistais, rekomenduojama stebėti protrombino laiką ir tarptautinį normalizuotą santykį (TNS). Gali reikėti koreguoti antikoagulianto dozę gydymo vitaminu E metu ir po gydymo (žr. 4.5 skyrių).

Ilgalaikis (>1 metai) didelių (≥400 TV per parą) vitamino E dozių vartojimas gali padidinti mirtingumą dėl bet kokios priežasties.

Ilgalaikis vitamino E papildų (400 TV per parą) vartojimas gali padidinti prostatos vėžio riziką vyrams.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Vitaminas E gali turėti antagonistinį poveikį vitaminui K, ypač pacientams, vartojantiems geriamųjų antikoaguliantų ar estrogenų. Todėl vitaminas E pacientams, vartojatiems antikoaguliantų, gali padidinti kraujavimo riziką ir pacientams, vartojantiems estrogenų, gali padidinti trombozės riziką (žr. 4.4 skyrių).

Didelės vitamino E dozės gali stiprinti antitrombocitinių vaistinių preparatų poveikį (tokių kaip aspirino, dipiridamolio, eptifibatido, klopidogrelio, tikloptido, tirofibano ir abciksimabo).

Vaistiniai preparatai nuo traukulių (tokie kaip fenobarbitalis, fenitoinas ir karbamazepinas) gali sumažinti vitamino E kiekį plazmoje.

Didelės vitamino E dozės kartu su tipranaviru siejamos su padidėjusia kraujavimo rizika.

Kartu vartojant antioksidacinių medžiagų (vitamino C, seleno, ubichinono, sieros turinčių amino rūgščių) gali lengvinti kai kuriuos vitamino E trūkumo simptomus.

Vitaminas E (vartojamas vienas ar kartu su kitais antioksidantais) gali sumažinti ciklosporino koncentraciją.

Kartu vartojami vaistiniai preparatai, kurių sudėtyje yra geležies, sumažina vitamino E aktyvumą, todėl tarp šių vaistinių preparatų vartojimo reikia daryti kelių valandų pertrauką.

Vitaminas E padidina vitamino A absorbciją, panaudojimą ir kaupimą.

Kolestiraminas ir kolestipolis sumažina vitamino E absorbciją.

Kartu vartojant orlistato ar mineralinio aliejaus, gali mažėti riebaluose tirpių vitaminų, įskaitant vitamino E, absorbcija. Orlistato reikia vartoti ≥2 valandas prieš ar po vitamino E vartojimo.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Su nėščiomis moterimis ir žindomais kūdikiais kontroliuojamų tyrimų neatlikta. Nėštumo metu vitamino E dozės, didesnės nei rekomenduojama paros norma, neturi būti vartojamos.
Todėl nėštumo metu vitamino E vartoti negalima.

Žindymas
Vitaminas E patenka į motinos pieną. Žindančioms motinoms negalima skirti didesnių vitamino E paros dozių nei rekomenduojama paros norma - 28,5 TV (19 mg).
Todėl žindymo laikotarpiu vitamino E patartina nevartoti.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenų, kad gydymo vitaminu E metu negalima vairuoti ir valdyti mechanizmus, nėra.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Vartojant ilgai ar dideles dozes (800-1200 mg per parą), gali pasireikšti nepageidaujamas poveikis (antitrombocitinis poveikis ir su juo susijęs kraujavimas).

Didesnės nei 1200 mg dozės per parą gali sukelti tokius simptomus:

Nervų sistemos sutrikimai 
Galvos skausmas, svaigulys

Akių sutrikimai 
Regos aštrumo sumažėjimas, neryškus matymas

Virškinimo trakto sutrikimai 
Pykinimas
Viduriavimas
Vidurių pūtimas
Pilvo skausmas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai 
Išbėrimas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai 
Nuovargis, silpnumo pojūtis

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).

4.9	Perdozavimas

Perdozavus gali pasireikšti alerginės reakcijos, apetito praradimas, pykinimas, viduriavimas, vėmimas, pilvo skausmas ir kiti virškinimo trakto sutrikimai, nuovargis ir silpnumo pojūtis, neryškus matymas, galvos skausmas, išbėrimas, lytinių liaukų funkcijos sutrikimai, sumažėjusi skydliaukės hormono koncentracija plazmoje, labai retai gali padidėti intrakranijinis spaudimas ir pasireikšti hiperjaudrumas.

Perdozavimo atveju turi būti taikomas simpominis gydymas.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė - vitaminai; kiti gryni vitaminų preparatai; tokoferilis (vitaminas E), ATC kodas - A11HA03.

Veikimo mechanizmas
Vitaminas E yra laikomas būtinu maistiniu elementu, tačiau jo tiksli funkcija nėra žinoma. Vitaminas E yra riebaluose tirpus vitaminas. Jo biologinis aktyvumas daugiausia susijęs su antioksidacinėmis jo savybėmis. Slopindamas polinesočiųjų riebiųjų rūgščių oksidaciją, stabilizuoja ląstelių ir lizosomų membranas ir stabdo raudonųjų kraujo ląstelių hemolizę. Taip pat veikia prostaglandinų biosintezę ir slopina trombocitų agregaciją. Manoma, kad yra svarbus apsaugant organizmą nuo žalingo laisvųjų radikalų ir lipidų peroksidų poveikio.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Vitamino E trūkumas pasireiškia padidėjusiu dirglumu, miego sutrikimais, padidėjusiu raudonųjų kraujo ląstelių jautrumu cheminėms medžiagoms, dėl ko gali pasireikšti jų hemolizė. Esant vitamino E trūkumui, padidėja cholesterolio kiekis audiniuose, padidėja audinių jautrumas oksidacinėms reakcijoms, padidėja trombocitų polinkis agregacijai ir sumažėja prostaciklinų sintezė. Vitamino E trūkumas gali pasireikšti pacientams su riebalų absorbcijos sutrikimais.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Vitaminas E absorbuojamas iš virškinimo trakto. Absorbcijai reikalinga tulžis ir normali kasos funkcija. Absorbuojamo vitamino E kiekis stipriai kinta maždaug nuo 20 % iki 80 %, ir didinant dozę, tikėtina mažėja. Vitaminas E chilomikronais iš limfos patenka į kraują ir susijungia su beta lipoproteinais.

Pasiskirstymas
Vitaminas E įjungiamas į chilomikronus enterocituose ir su limfa pernešamas į kraujo serumą, kur, susijungęs su beta lipoproteinų frakcija, per portalinę sistemą patenka į kepenis. Vitaminas E pernešamas į visus organizmo audinius ir kaupiamas riebaliniame audinyje.

Biotransformacija
Vitaminas E daugiausia kaupiamas raumenyse, kepenyse ir riebaliniame audinyje. Taip pat kaupiasi akies obuolyje, daugiausia gyslainėje, stiklakūnyje ir tinklainėje, kurioje koncentracija yra didžiausia. Vitaminas E silpnai praeina placentos barjerą ir naujagimiuose jo koncentracija yra nuo 20 % iki 30 % motinos kraujo serume nustatytos koncentracijos, ir dar mažesnė prieš laiką gimusiems kūdikiams. Jei mityba yra tinkama, motinos piene yra 2-5 mg/l vitamino E.

Eliminacija
Daugiau nei 75 % vitamino E lėtai pašalinama su tulžimi enterohepatinės cirkuliacijos metu. Likę 25 % yra metabolizuojami kepenyse į gliukuronidus, tokoferilio rūgštį ir gama laktonus, kurie pašalinami su šlapimu.

Biologinis vitamino E pusinės eliminacijos periodas yra maždaug 2 savaitės.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių tyrimų neatlikta.
Vitaminas E yra mažai toksiška medžiaga, neturinti teratogeninių, kancerogeninių ar mutageninių savybių.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Želatina
Glicerolis
Išgrynintas vanduo
Vidutinės grandinės trigliceridai

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Aluminio/PVC/PVDC lizdinė plokštelė.

15 arba 30 kapsulių.
[bookmark: _GoBack]
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19 Pelplińska Street
83-200 Starogard Gdański
Lenkija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

N15 – LT/1/16/3924/001
N30 – LT/1/16/3924/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016 m. birželio mėn. 8 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2016 m. birželio mėn. 8 d.


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


























II PRIEDAS

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)

Medana Pharma SA
Wł. Łokietka 10
98-200 Sieradz
Lenkija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Edefic 400 mg minkštosios kapsulės 
int-rac-α-Tocopherylis acetas


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

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


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Minkštoji kapsulė

15 kapsulių
30 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: {mm/MMMM} 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


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


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19 Pelplińska Street
83-200 Starogard Gdański
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

N15 – LT/1/16/3924/001
N30 – LT/1/16/3924/002


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

edefic


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ
JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Edefic 400 mg minkštosios kapsulės
int-rac-α-Tocopherylis acetas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

POLPHARMA SA


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM} 


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


5.	KITA


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Edefic 400 mg minkštosios kapsulės
Visų racematų alfa-tokoferilio acetatas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra Edefic ir kam jis vartojamas

Šio vaisto sudėtyje yra visų racematų alfa-tokoferilio acetato, kuris žinomas kaip vitaminas E. Jo tikslus poveikis dar nėra nustatytas, bet žinoma, kad jis yra svarbus medžiagų apykaitai - cheminėms reakcijoms, kurios nuolat vyksta organizme.

Edefic skirtas suaugusiesiems, esant:
· ataksijai (nenormaliems, nekoordinuotiems judesiams) su vitamino E trūkumu (AVET).


2.	Kas žinotina prieš vartojant Edefic  

Edefic vartoti negalima:
· jeigu yra alergija vitaminui E arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra vitamino K trūkumas (gali dažniau pasireikšti kraujavimas).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Edefic, jeigu:
· praeityje ar šiuo metu yra kraujo krešėjimo sutrikimų;
· vartojate steroidinių hormonų, pvz., hormoninių kontraceptikų.

Vaikams
Edefic vaikams vartoti negalima.

Kiti vaistai ir Edefic
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Vitaminas E gali turėti antagonistinį poveikį vitaminui K, ypač pacientams, vartojantiems geriamųjų antikoaguliantų ar estrogenų. Todėl vitaminas E pacientams, vartojatiems antikoaguliantų, gali padidinti kraujavimo riziką ir pacientams, vartojantiems estrogenų, gali padidinti trombozės riziką.

Kitokių antioksidantų (vitamino C, seleno, ubichinono, sieros turinčių amino rūgščių) vartojimas gali lengvinti kai kuriuos vitamino E trūkumo simptomus.
Vitaminas E (vartojamas vienas ar kartu su kitais antioksidantais) gali sumažinti ciklosporino koncentraciją.

Didelės vitamino E dozės gali stiprinti antitrombocitinių vaistų poveikį (tokių kaip aspirino, dipiridamolio, eptifibatido, klopidogrelio, tikloptido, tirofibano ir abciksimabo).

Vaistai nuo traukulių (tokie kaip fenobarbitalis, fenitoinas ir karbamazepinas) gali sumažinti vitamino E kiekį plazmoje.

Jei kartu vartojama geležies papildų, vartojamų gydyti geležies trūkumo sukeltą anemiją, vitaminas E gali slopinti jų poveikį.

Vitaminas E padidina vitamino A absorbciją, panaudojimą ir kaupimą.

Kolestiraminas ir kolestipolis sumažina vitamino E absorbciją virškinimo trakte.

Kartu vartojant orlistato ar mineralinio aliejaus, gali mažėti riebaluose tirpių vitaminų, įskaitant vitamino E, absorbcija. Orlistato reikia vartoti daugiau nei 2 valandas prieš ar po vitamino E vartojimo.

Didelės vitamino E dozės kartu su tipranaviru siejamos su padidėjusia kraujavimo rizika.

Edefic vartojimas su maistu ir gėrimais
Šį vaistą vartokite valgio metu ar po valgio.

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.
 
Didelių vitamino E dozių poveikis nėštumo metu ir žindymo laikotarpiu nežinomas. Todėl nėštumo metu ir žindymo laikotarpiu vitamino E vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Duomenų, kad gydymo vitaminu E metu negalima vairuoti ir valdyti mechanizmus, nėra.


3.	Kaip vartoti Edefic

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

Suaugusiesiems (įskaitant senyvo amžiaus):
· ataksija su vitamino E trūkumu (AVET): 800 mg per parą, padalinus į dvi dozes.

Dozavimą reikia koreguoti atsižvelgiant į sutrikimo rūšį ir paciento klinikinę būklę.

Ką daryti pavartojus per didelę Edefic dozę?
Nedelsiant kreipkitės į gydytoją arba vaistininką
Perdozavus gali pasireikšti alerginės reakcijos, apetito praradimas, pykinimas, viduriavimas, vėmimas, pilvo skausmas ir kiti virškinimo trakto sutrikimai, nuovargis ir silpnumas, neryškus matymas, galvos skausmas, išbėrimas, lytinių liaukų veiklos sutrikimai, sumažėjusi skydliaukės hormono koncentracija plazmoje, labai retai gali padidėti intrakranijinis spaudimas ir pasireikšti hiperjaudrumas.

Pamiršus pavartoti Edefic
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

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


4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Dozės, didesnės nei 1200 mg per parą, gali sukelti tokius simptomus:

· galvos skausmas, svaigulys;
· neryškus matymas;
· pykinimas, viduriavimas, vidurių pūtimas, pilvo skasumas;
· išbėrimas;
· nuovargis, silpnumas.

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.


5.	Kaip laikyti Edefic

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia. 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Edefic sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra visų racematų alfa-tokoferilio acetatas.
Kiekvienoje kapsulėje yra 400 mg visų racematų alfa-tokoferilio acetato.
· Pagalbinės medžiagos yra želatina, glicerolis, išgrynintas vanduo, vidutinės grandinės trigliceridai. 

Edefic išvaizda ir kiekis pakuotėje
Edefic yra šviesiai geltonos, ovalios minkštosios kapsulės (maždaug 8,7 mm pločio ir maždaug 13,7 mm ilgio) su sandūrine siūle viduryje, užpildytos šviesiai geltonu, klampiu, aliejingu skysčiu.

15 arba 30 kapsulių supakuotų aluminio/PVC/PVDC lizdinėje plokštelėje.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19 Pelplińska Street
83-200 Starogard Gdański
Lenkija

Gamintojas
Medana Pharma SA
Wł. Łokietka 10
98-200 Sieradz
Lenkija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

POLPHARMA S.A. atstovybė Lietuvoje
E.Ožeškienės g. 18A
LT-44254 Kaunas
Tel. +370 37 325131

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Lietuva, Latvija: Edefic 


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2016-06-08


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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