הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא  ולצרכן
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך ________October 14, 2013_

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 
_EVITOL 100 mg Tablets; EVITOL 200 mg Tablets_
מספרי רישום: 100 mg: 027 65 21671 00; 200 mg: 036 2022048 00
שם בעל הרישום _טבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ , ת.ד. 3190, פ"ת __
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

בעלון לרופא  
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	Vitamin E has been reported to increase the risk of thrombosis in patients who are predisposed to this condition, including patients taking estrogens (see also Drug Interactions). 

	Vitamin E has been reported to increase the risk of thrombosis in patients who are predisposed to this condition, including patients taking estrogens (see also Drug Interactions). This finding has not been confirmed but should be borne in mind when selecting patients for treatment, in particular women taking oral contraceptives containing oestrogen.

A higher incidence of necrotising enterocolitis has been noted in lower weight premature infants (less than 1.5kg) treated with vitamin E.



	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	

	Fertility,   pregnancy and Lactation
	Use in Pregnancy

   There is no evidence of the safety of high doses of vitamin E in pregnancy. Therefore, do not use this drug in pregnancy, particularly in the first trimester.


	Use in Pregnancy

   There is no evidence of the safety of high doses of vitamin E in pregnancy, nor is there evidence from animal work that it is free from hazard. Therefore, do not use this drug in pregnancy, particularly in the first trimester.



	Adverse events
	
	


	Mechanism of Action 
	
	Vitamin E is absorbed from the gastrointestinal tract. Most of the vitamin appears in the lymph and is then widely distributed to all tissues. Most of the dose is slowly excreted in the bile and the remainder is eliminated in the urine as glucuronides of tocopheronic acid or other metabolites.
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	התוויות


	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
	· אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
· אם סבלת בעבר מפקקת (היווצרות קריש בכלי דם), עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	
	

	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא!  
	 אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא!  תופעת לוואי: יתכן שתחוש אי נוחות בבטן.


	תופעות לוואי:
	 
	


