Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

OPTOVIT® forte

1 Weichkapsel enthalt 134,2 mg RRR-a-Tocopherol (Vitamin E)

Liebe Patientin, lieber Patient,

bitte lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, denn sie
enthéalt wichtige Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss OPTOVIT®forte jedoch vorschriftsmaRig
angewendet werden.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

o Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

e Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie
auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

o Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist OPTOVIT® forte und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Optovit® forte beachten?
Wie ist OPTOVIT ® forte einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist OPTOVIT ® forte aufzubewahren?

Weitere Informationen

L T A

WAS IST OPTOVIT® FORTE UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

OPTOVIT ® forte ist ein Vitamin-E-Préaparat.

OPTOVIT ® forte wird angewendet zur Vorbeugung und Behandlung eines Vitamin-
E-Mangels.

OPTOVIT® forte ist nicht geeignet zur Behandlung von Vitamin-E-Mangelzustanden,

die mit einer gestorten Aufnahme von Vitamin E aus dem Darm einhergehen. In die-
sen Féllen stehen parenterale Zubereitungen (Spritzen) zur Verfligung.

OBFM8BB3D55C01C912ED.rtf Stand Mai 2008 Seite 1 von 5



WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON OPTOVIT® FORTE
BEACHTEN?

OPTOVIT® forte darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniber RRR-a-Tocopherol (Vitamin E),
Soja, Erdnuss oder einen der sonstigen Bestandteile von OPTOVIT® forte sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von OPTOVIT® forte ist erforderlich,

- wenn Sie gleichzeitig bestimmte Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung
einnehmen
(siehe Abschnitt " Bei Einnahme von OPTOVIT® forte mit anderen Arzneimitteln:").

Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.
- wenn bei Ihnen gleichzeitig ein Vitamin K-Mangel besteht. Bei durch Malabsorption
bedingtem, kombinierten Vitamin E- und Vitamin K-Mangel ist die Blutgerinnung

sorgféltig zu Gberwachen, da es in Einzelfallen zu einem starken Abfall von Vitamin K
kam.

Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.

Bei Einnahme von OPTOVIT® forte mit anderen Arzneimitteln:

Die Wirkung von Optovit® forte wird wie folgt beeinflusst:

- Die Wirkung von Optovit® forte kann bei gleichzeitiger Einnahme von eisenhaltigen
Arzneimitteln vermindert werden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Praparategruppen kann bei
gleichzeitiger Behandlung beeinflusst werden:

- Die Hemmung der Blutgerinnung durch Arzneistoffe aus der Gruppe der Vitamin K-
Antagonisten (Phenprocoumon, Warfarin, Dicumarol) kann bei gleichzeitiger Ein-
nahme von Vitamin E verstarkt werden. Die Blutgerinnung ist daher sorgfaltig zu
Uberwachen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

In der Schwangerschaft sollten Sie taglich 13 mg Vitamin E zu sich nehmen.

RRR-a-Tocopherol passiert die Plazenta. Bislang wurden beim ungeborenen Kind
- auch bei héheren Einnahmemengen - keine Schadigungen beobachtet.
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In der Stillzeit sollten Sie taglich 17 mg Vitamin E zu sich nehmen.
RRR-o-Tocopherol gelangt in die Muttermilch.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

WIE IST OPTOVIT® FORTE EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie OPTOVIT® forte immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Vorbeugung:

Erwachsene nehmen taglich 1 Weichkapsel OPTOVIT® forte ein (entsprechend 134,2
mg RRR-a-Tocopherol).

Fiar Erwachsene sind zur Vorbeugung eines Vitaminmangels in der Regel
Dosierungen von maximal 50 mg RRR-a-Tocopherol pro Tag ausreichend.

Behandlung:

Erwachsene nehmen téglich 1 — 2 Weichkapseln OPTOVIT® forte (entsprechend
134,2 bis 268,4 mg RRR-a-Tocopherol).

Kinder:
Fur Kinder stehen Praparate mit einem niedrigeren Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Art der Anwendung:

Nehmen Sie die Weichkapsel bitte unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit
(vorzugsweise ein Glas Trinkwasser [200 ml]) ein.

Dauer der Anwendung:

Die Dauer der Einnahme ist abhangig vom Verlauf der Grunderkrankung. Fragen Sie
hierzu bitte Ihren Arzt!

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von OPTOVIT® forte zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grélRere Menge OPTOVIT® forte eingenommen haben, als Sie
sollten

Gefahrliche Krankheitserscheinungen bei Uberdosierung sind nicht bekannt.
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Wenn Sie die Einnahme von OPTOVIT® forte vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von OPTOVIT® forte abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann OPTOVIT® forte Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:
Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Sehr selten treten bei hohen Dosen in einem Bereich von 800 mg RRR-a-Tocopherol
(Vitamin E) pro Tag (entspricht ca. 6 Weichkapseln OPTOVIT® forte pro Tag) Magen-
und Darmbeschwerden auf.

Erkrankungen des Hormonsystems

Haufigkeit nicht bekannt:

Bei langerer Einnahme von Dosen Uber 400 mg RRR-a-Tocopherol pro Tag (ent-
spricht ca. 3 Weichkapseln OPTOVIT® forte pro Tag) kann es zu einer Senkung des
Schilddrisenhormonspiegels im Blut kommen.

Sojadl (Ph. Eur.) kann sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.
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WIE IST OPTOVIT® FORTE AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Das Verfalldatum dieser Packung ist auf der Faltschachtel und dem Blister
aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schutzen.

Nicht Uber 25 °C lagern.

WEITERE INFORMATIONEN

Was OPTOVIT® forte enthalt:

Der Wirkstoff ist RRR-a-Tocopherol

Eine Weichkapsel enthélt 134,2 mg RRR-a-Tocopherol entsprechend 134,2 mg
RRR-a-Tocopherol Aquivalente in 200 mg Pflanzenéldestillat.

,Vitamin E“ bezeichnet werden.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Glycerol (85%), Gelatine, Sojadl (Ph. Eur.).

Auch fur Diabetiker geeignet: 1 Weichkapsel = 0,001 BE

Wie OPTOVIT® forte aussieht und Inhalt der Packung:
Gelbe, ovale Weichkapseln mit durchsichtigem Inhalt.
OPTOVIT® forte ist in Packungen mit 90 und 270 Weichkapseln erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

HERMES ARZNEIMITTEL GMBH
Georg-Kalb-Str. 5 - 8

82049 Grolhesselohe/Miinchen
Tel.: 089/79102-0

Fax: 089/79102-280

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Juli 2008
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