PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Bio-E-Vitamin 350 mg kapseli, pehmea

d-a-tokoferoli

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin
aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa sinulle
tarkeita tietoja.

e Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

* Jos sinulla on kysyttavaa, kadanny laakarin,
apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

* Tama ladke on maératty vain sinulle eiké sit4 tule antaa
muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka
heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

 Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny la&karin,
apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tasséa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mit& Bio-E-Vitamin-kapseli on ja mihin sité kaytetaéan

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat
Bio-E-Vitamin-kapseleita

3. Miten Bio-E-Vitamin-kapseleita kéytetédan

4.Mahdolliset haittavaikutukset

5.Bio-E-Vitamin-kapselien séilyttdminen

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. MITA BIO-E-VITAMIN-KAPSELI

ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN
E-vitamiini on rasvaliukoinen yhdiste, joka imeytyy
ohutsuolesta yhdessa rasvojen kanssa. E-vitamiini on
yksi elimistén tarkeimmisté rasvaliukoisista vitamiineista,
joka toimii antioksidanttina, eli se estaa vahingollisten
radikaalien aiheuttaman, solujen ja solukalvojen
rasvahappoja hapettavan vaikutuksen. Nain ollen
E-vitamiinin tarve lisdantyy samalla kuin tyydyttymattdmien
rasvahappojen osuus ravinnossa lisdantyy.
Monipuolisella ruokavaliolla E-vitamiinin saanti on
normaalisti riittdva. E-vitamiinin puutosta voi esiintya esim.
jos ravinto on yksipuolista, imeytymishéirididen yhteydessa,
keliakiassa seka alkoholisteilla.

2.MITA SINUN ON TIEDETTAVA, ENNEN KUIN

_ KAYTAT BIO-E-VITAMIN-KAPSELEITA

Ala kayta Bio-E-Vitamin-kapseleita

* jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai tdméan
laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Valmisteen sisaltama puhdistettu soijadljy saattaa harvoin
aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita (ks. kohta "Bio-
E-Vitamin siséltaa soijadljya”).

* jos karsit K-vitamiinin puutostilasta, ilman
samanaikaisesti annettavaa K-vitamiinilisaa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele |a&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa

ennen kuin otat Bio-E-Vitamin-kapseleita,

e jos kaytat verenohennuslaakkeita (hyytymisen estoon,
esim. Marevania).

* jos olet menossa johonkin suunniteltuun leikkaukseen.

Muut lad4dkevalmisteet ja Bio-E-Vitamin

» Kerro laékérille tai apteekkihenkilékunnalle, jos
parhaillaan kaytat, olet askettain kayttanyt, tai saatat
ottaa muita la&kkeitd, myos laakkeitd, joita la&kari ei ole
maarannyt.

¢ Verenohennuslaakkeiden (esim. Marevanin) teho
vahvistuu yhdessé E-vitamiinin kanssa, jolloin veren
hyytymisaika pitenee.

¢ Orlistaattihoito heikentaa E-vitamiinin imeytymista.

Raskaus ja imetys

¢ Bio-E-Vitamin-valmistetta voidaan kayttaa raskauden
aikana. Normaalia 1 kapselin paivaannosta ei saa ylittaa.

* E-vitamiini erittyy aidinmaitoon. On suositeltavaa, etta
neuvottelet 1adkarisi kanssa imetyksen aikaisesta
kaytdsta ennen kuin alat kayttéa taté valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kéytt6
 Bio-E-Vitamin-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta
ajokykyyn eika koneiden kayttokykyyn.

Bio-E-Vitamin siséltaa soijadljya

Jokainen Bio-E-Vitamin-kapseli sisaltda noin 111 mg
puhdistettua soijadljya. Puhdistettu soijadljy voi sisaltaa
soijaproteiinia. Jos olet allerginen maapahkinélle tai soijalle,
ala kayta tata l1aadkevalmistetta.

3.MITEN BIO-E-VITAMIN-KAPSELEITA KAYTETAAN
Kayta taté l1aaketta juuri siten kuin 14akari on maérannyt.
Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Annostus riippuu E-vitamiinipuutteen aiheuttamasta

tilasta. Aloitusannos voi taten olla suurempi kuin normaali
ylldpitoannos, joka on 1 kapseli paivassa. Mikali esimerkiksi
rasva-aineenvaihdunta on vakavasti hairiintynyt (esim.
abetalipoproteinemia, haima-atrofia yms.), voidaan
suuremman annostuksen tarve arvioida mittaamalla veren
E-vitamiinipitoisuus.

Jos otat enemmaén Bio-E-Vitamin-valmistetta

kuin sinun pitaisi

Yliannostuksen oireina saattaa ilmeta ripulia, vatsakipuja
seké muita mahasuolikanavan oireita. Yliannostus voi lisata
verenvuotoriskid henkiléilla, joilla on verenohennuslaékitys
(oraalinen antikoagulantti, esim. Marevan) tai alhainen
K-vitamiinitaso.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa
lapsi on ottanut la&ketta vahingossa, ota aina yhteytta
l&&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09
471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdman l1aakkeen kaytosta, kdanny
laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

4.MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki laakkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa
haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Harvinaiset haittavaikutukset

(alle yhdella ldékkeen kéyttdjélld tuhannesta)

Harvoin raportoituja haittavaikutuksia, joita voi ilmeté

kun kaytetdan hyvin suuria E-vitamiiniannoksia (yli 2000
mg/3000 KY) pidemman aikaa, ovat vasymys ja heikkous,
nadn hamartyminen, kreatinuria, veren rasva-arvojen
vaihtelut, tromboflebiitti (eli laskimotulehdus, johon liittyy
tukkeava hyytyma) ja kilpirauhasvaikutukset. Syy-yhteytta
E-vitamiinin k&yton ja edella lueteltujen oireiden vélilla ei
kuitenkaan ole pystytty varmasti todentamaan.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset

(alle yhdella laékkeen kdyttdjalld kymmenestétuhannesta)
E-vitamiinin normaaleja paivaannoksia (350 - 700 mg
/525 - 1050 KY) kaytettdessa haittavaikutukset ovat

hyvin harvinaisia. N&it4 ovat huimaus, paansérky ja
mahasuolikanavan vaivat.

Huomaa, etta

soijaa sisaltavat valmisteet voivat aiheuttaa vakavia
anafylaktisia reaktioita soija-allergikoille. Maapahkinalle
allergisilla henkil6illa on tavallista suurempi riski vakaville
reaktioille soijaproteiineja sisaltavien valmisteiden kayton
yhteydessa.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille,
apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle. Téméa
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita
ei ole mainittu tssa pakkausselosteessa. Voit iimoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa thman laékevalmisteen turvallisuudesta.
www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.BIO-E-VITAMIN-KAPSELIEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nékyville.

Al kayta tata 14aketta pakkauksessa mainitun viimeisen
kayttdpaivamaaran jalkeen.

Viimeinen kayttdpaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Sailyta alle 25 °C:ssa.

Sailyta lapipainopakkaus ulkopakkauksessa.

Laakkeita ei tule heittaa viemariin, eika havittaa
talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien ladkkeiden
havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6.PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA

Mité& Bio-E-Vitamin sisaltda

¢ Vaikuttavana aineena Bio-E-Vitamin 350 mg -kapselissa
on kasviperaista, luonnollista d-a-tokoferolia, jolla on
luonnossa esiintyvista E-vitamiinin muodoista kaikista
suurin biologinen aktiivisuus.

¢ Apuaineena kapselin sisélla on puhdistettua soijadljya.

» Kapselikuoren apuaineet ovat liivate ja glyseroli.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Bio-E-Vitamin-kapselit ovat lapinékyvia kapseleita, joiden
sisalla on kellertéavaa oljya.

Kapselit ovat ovaalin muotoisia ja ne painavat 720
mg/kapseli. Kapselit toimitetaan yksittaispakattuina
lapipainolevyissa, joiden foliopuolella on teksti "Bio-E-
Vitamin 350 mg kaps. D-a-tokoferol. Pharma Nord”.

Pakkauskoko:
150 kapselia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Pharma Nord ApS

Tinglykke 4-6

6500 Vojens

Tanska

Paikallinen edustaja:
Oy Pharma Nord Ab
Rajatorpantie 41 C
01640 Vantaa

Puh. 09-8520 2215

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 2.7.2015
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Bio-E-Vitamin 350 mg kapsel, mjuk

d-a-tokoferol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar
anvanda detta lakemedel. Den innehaller information
som &r viktig for dig.

* Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

* Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

* Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det
inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du fér biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal
eller sjukskéterska. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se
avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
1.Vad Bio-E-Vitamin ar och vad det anvands fér

2.Vad du behéver veta innan du tar Bio-E-Vitamin
3.Hur du tar Bio-E-Vitamin

4.Eventuella biverkningar

5.Hur Bio-E-Vitamin ska férvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1.VAD BIO-E-VITAMIN AR OCH

VAD DET ANVANDS FOR
Vitamin E é&r ett fettlésligt &mne som tas upp i kroppen
tillsammans med fetter via tunntarmen. E-vitamin &r en av
de viktigaste fettldsliga vitaminerna for var kropp, och det
fungerar som en antioxidant, d.v.s. det hindrar den skadliga
oxiderande inverkan som fria radikaler har pa fettsyrorna
i vara celler och cellhinnor. Saledes 6kar behovet av
E-vitamin om mangden fleroméattade fettsyror i kosten ékar.
D4 kosten ar mangsidig, ar intaget av E-vitamin vanligtvis
tillrackligt. Brist pa E-vitamin kan férekomma till exempel om
kosten ar ensidig, i samband med absorptionsrubbningar,
vid keliaki och hos alkoholister.

2.VAD DU BEHOVER VETA INNAN
DU TAR BIO-E-VITAMIN

Anvand inte Bio-E-Vitamin kapslar om

e du ar allergisk mot den aktiva substansen eller nagot
annat innehéllsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6). Raffinerad sojaolja kan i sallsynta fall orsaka allvarliga
allergiska reaktioner (se avsnitt "Bio-E-Vitamin innehaller
sojaolja”).

e du lider av K-vitaminbrist, utan att du far samtidig
K-vitaminbehandling.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander
Bio-E-Vitamin

e om du anvander blodfértunnande lakemedel
(for att forhindra blodets levring, t.ex. Marevan).

e om du ska genomga nagon planerad operation.

Andra ldkemedel och Bio-E-Vitamin

* Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar,
nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel,
aven receptfria sddana.

¢ Effekten av blodfértunnande Iakemedel (till exempel
Marevan) forstarks om E-vitamin anvands samtidigt
(blodets koagulationstid férlangs).

* En orlistatbehandling minskar upptaget av E-vitamin.

Graviditet och amning

¢ Bio-E-Vitamin kan anvandas under en pagaende
graviditet. Den normala dagsdoseringen pa 1 kapsel far
inte dverskridas.

 E-vitamin gér 6ver i modersmjolk. R&dfraga helst Iékare
innan du bérjar anvanda Bio-E-Vitamin da du ammar.

Korférmaga och anvanding av maskiner
¢ Bio-E-Vitamin paverkar inte formagan att kéra bil eller att
anvanda maskiner.

Bio-E-Vitamin innehaller sojaolja

Varje Bio-E-Vitamin kapsel innehaller ca 111 mg raffinerad
sojaolja. Raffinerad sojaolja kan innehélla sojaprotein. Om
du &r allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anvanda
detta ldkemedel.

3.HUR DU TAR BIO-E-VITAMIN
Anvéand alltid detta Iakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Doseringen beror det tillstind som orsakats av
E-vitaminbristen. Doseringen kan dérfér till en bérjan
vara storre &n den normala underhallsdosen pa 1 kapsel
dagligen. Om exempelvis fettdmnesomsattningen

ar allvarligt stord (t.ex. abetalipoproteinemi,
bukspottkértelatrofi e.dyl.), kan den 6kade dosering
som behdvs uppskattas med hjélp av en kontroll av
E-vitaminhalten i blodet.

Om du har tagit fér stor méangd av Bio-E-Vitamin
Symtom pé en dverdosering kan vara diarré, magont och
andra symtom som rér mag-tarmkanalen. En éverdosering
kan ockséa 6ka blédningrisken hos personer som anvander
blodfértunnande lakemedel (till exempel Marevan) eller som
har en 1ag K-vitaminniva i blodet.

Om du fatt i dig en alltfor stor mangd lakemedel eller om
t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta
lakare eller apotekspersonal.

4.EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka
biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Saéllsynta biverkningar

(férekommer hos férre &n en av tusen anvéndare)

Sallsynta biverkningar som kan férekomma vid langvarigt
bruk av ytterst hdga doser (6ver 2000 mg/3000 I1U) &r
trétthet och svaghet, dimsyn, kreatinuri, férandringar

i blodfettvardena, tromboflebit (proppbildning och
inflammation i ndgon ven) samt en inverkan péa skoldkorteln.
Sambandet mellan intaget av E-vitamin och dessa
biverkningar har andé inte kunnat verifieras.

Mycket séllsynta biverkningar

(férekommer hos férre &n en av tiotusen anvandare)

Da normala dagsdoser (350 mg - 700 mg/525 - 1050 IU)
anvands ar det mycket sallsynt med biverkningar. Sddana
biverkningar ar svindel, huvudvérk och besvér i mag-
tarmkanalen.

Att observera:

Preparat som innehaller soja kan orsaka allvarliga
anafylaktiska reaktioner hos sojaallergiker. Personer som
ar allergiska mot jordnétter 16per 6kad risk for allvarliga
reaktioner i samband med bruk av produkter som innehéaller
soja.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska. Detta géller &ven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan).

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
Fimea

Biverkningsregistret
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5.HUR BIO-E-VITAMIN SKA FORVARAS

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore det utgangsdatum som anges pa
férpackningen.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Forvaras vid hégst 25°C.

Férvara blisterskivorna i ytterkartongen.Ldkemedel ska
inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga
apotekspersonalen hur man kastar Iakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. F(")RP_ACKNINGENS INNEHALL
OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

¢ Den aktiva substansen i Bio-E-Vitamin 350 mg kapslarna
ar vaxtbaserat, naturligt d-a-tokoferol, vilket &r den form
av de naturligt férekommande E-vitaminerna som innehar
den stdrsta biologiska aktiviteten.

¢ Hjélpadmne inne i kapseln: raffinerad sojaolja.

e Hjalpamnen i kapselskalet: gelatin och glycerol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Bio-E-Vitamin kapslarna &r genomskinliga kapslar, som
innehaller gulskiftande olja. Kapslarna ar ovala, de
vager 720 mg/kapsel, och de &r individuellt férpackade
i blisterskivor markta med texten "Bio-E-Vitamin 350 mg
kaps. D-a-tokoferol. Pharma Nord” pa foliesidan.

Férpackningsstorlek:
150 kapslar.

Innehavare av godkédnnande fér
férséljning och tillverkare:
Pharma Nord ApS

Tinglykke 4-6

6500 Vojens

Danmark

Lokal representant:
Oy Pharma Nord Ab
Ratorpsvagen 41 C
01640 Vanda

Tel. 09-8520 2215

Denna bipacksedel @&ndrades senast den 2.7.2015

ﬁ Pharma Nord
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