Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Optovit

um 900 ..

1 Weichkapsel enthalt 335,5 mg RRR-c-Tocopherol (Vitamin E)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig

durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Infor-
mationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in

dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

e Wenn Sie sich durch die Therapie nicht besser
oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an
lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Optovit® fortissimum 500 und woflr
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Optovit®
fortissimum 500 beachten?

3. Wie ist Optovit® fortissimum 500 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Optovit® fortissimum 500 aufzubewah-
ren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Optovit® fortissimum 500 und wofir wird
es angewendet?

Optovit® fortissimum 500 ist ein Vitaminpra-
parat.

Optovit® fortissimum 500 wird angewendet zur
Behandlung eines Vitamin-E-Mangels.

Optovit® fortissimum 500 ist nicht geeignet zur
Behandlung von Vitamin-E-Mangelzustanden,
die mit einer gestorten Aufnahme von Vitamin E
aus dem Darm einhergehen. In diesen Féllen ste-
hen parenterale Zubereitungen (Spritzen) zur
Verfligung.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Optovit®
fortissimum 500 beachten?

Optovit® fortissimum 500 darf nicht eingenom-

men werden,

e wenn Sie allergisch gegen RRR-o-Tocopherol
(Vitamin E), Soja, Erdnuss oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker

bevor Sie Optovit® fortissimum 500 einnehmen.

e wenn Sie gleichzeitig bestimmte Arzneimittel
zur Hemmung der Blutgerinnung einnehmen
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(siehe Abschnitt ,Einnahme von Optovit®
fortissimum 500 zusammen mit anderen Arz-
neimitteln”).

e wenn bei lhnen gleichzeitig ein Vitamin K-Man-
gel besteht. Bei durch Malabsorption beding-
tem, kombinierten Vitamin E- und Vitamin
K-Mangel ist die Blutgerinnung sorgfaltig zu
liberwachen, da es in Einzelfallen zu einem
starken Abfall von Vitamin K kam.

Einnahme von Optovit® fortissimum 500 zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn
Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich ande-
re Arzneimittel angewendet haben oder beabsich-
tigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Die Wirkung von Optovit® fortissimum 500 wird
wie folgt beeinflusst:

e Die Wirkung von Optovit® fortissimum 500
kann bei gleichzeitiger Einnahme von eisen-
haltigen Arzneimitteln vermindert werden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arznei-
stoffe bzw. Praparategruppen kann bei gleichzei-
tiger Behandlung beeinflusst werden:

¢ Die Hemmung der Blutgerinnung durch Arz-
neistoffe aus der Gruppe der Vitamin K-
Antagonisten (Phenprocoumon, Warfarin,
Dicumarol) kann bei gleichzeitiger Einnahme
von Vitamin E verstérkt werden. Die Blutge-
rinnung ist daher sorgfaltig zu Giberwachen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Die empfohlene tagliche Aufnahme von Vitamin
E betragt 13 mg.

RRR-o-Tocopherol passiert die Plazenta. Bislang
wurden beim ungeborenen Kind - auch bei héhe-
ren Einnahmemengen - keine Schadigungen be-
obachtet.

In der Stillzeit sollten Sie téglich 17 mg Vitamin E
zu sich nehmen. RRR-o-Tocopherol gelangt in die
Muttermilch.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

Optovit® fortissimum 500 enthalt Sorbitol. Bitte
nehmen Sie Optovit® fortissimum 500 erst nach
Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

. Wie ist Optovit® fortissimum 500 einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

ARZNEIMITTEL



genau nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker ge-
troffenen Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt
Erwachsene:

Erwachsene nehmen taglich 1 Weichkapsel
Optovit® fortissimum 500 ein (entsprechend
335,5 mg RRR-a-Tocopherol).

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 Ver-
lauf der Grunderkrankung. Fragen Sie hierzu bit-
te lhren Arzt!

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Optovit® fortissimum 500 zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Optovit®
fortissimum 500 eingenommen haben, als Sie
sollten

Geféhrliche Krankheitserscheinungen bei Uber-
dosierung sind nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Optovit® fortissi-
mum 500 vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie die Einnahme von Optovit® fortissi-
mum 500 abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von

10 000

Nicht bekannt: Héaufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschéatzbar

Maogliche Nebenwirkungen:
Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Sehr selten treten bei hohen Dosen in einem Be-
reich von 800 mg RRR-o-Tocopherol (Vitamin E)
pro Tag (entspricht 2-3 Weichkapseln Optovit®
fortissimum 500 pro Tag) Magen- und Darmbe-
schwerden auf.

Erkrankungen des Hormonsystems

Haufigkeit nicht bekannt: Bei langerer Einnahme
von Dosen liber 400 mg RRR-a-Tocopherol pro
Tag (d.h. mehr als 1 Weichkapsel Optovit® fortis-
simum 500 pro Tag) kann es zu einer Senkung des
Schilddriisenhormonspiegels im Blut kommen.

Sojadl (Ph. Eur.) kann sehr selten allergische Re-
aktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie

dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

. Wie ist Optovit® fortissimum 500 aufzubewah-

ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umbkarton und dem Blister nach , Verwendbar bis:”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.
Nicht Gber 25°C lagern.

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Optovit® fortissimum 500 enthélt

Der Wirkstoff ist RRR-a-Tocopherol:

Eine Weichkapsel enthalt 335,5 mg RRR-a-Toco-
pherol entsprechend 335,5 mg RRR-o-Toco-
pherol Aquivalente in 416 mg-500 mg Pflanzen-
oldestillat.

Hinweis: RRR-o-Tocopherol gehdrt zu den
Stoffen, die zusammenfassend als ,Vitamin E”
bezeichnet werden.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Glycerol (85%), Gelatine, Sorbitol-Lésung 70%
(nicht kristallisierend) (Ph. Eur.), Sojadl (Ph-Eur.).
Wie Optovit® fortissimum 500 aussieht und
Inhalt der Packung

Gelblich, opake, ovale Weichkapseln mit fllssi-
gem Inhalt.

Optovit® fortissimum 500 ist in Packungen mit
60, 100 und 200 Weichkapseln erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

HERMES ARZNEIMITTEL GMBH
Georg-Kalb-StraBe 5-8

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

Fax: 089/79102-280

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Juli 2014.

Optovit Kundenservice

Mit Optovit® fortissimum 500 haben Sie sich fir
ein hochwertiges, zuverldssiges Arzneimittel ent-
schieden.

Optovit enthédlt Vitamin E rein pflanzlichen Ur-
sprungs, das vom Kérper besonders gut verwertet
wird. Vitamin E ist an einer Reihe lebenswichtiger
Stoffwechselvorgéange in unserem Koérper betei-
ligt. So kann es zum Schutz unserer Korperzellen
vor schadlichen Einflissen einen wichtigen Bei-
trag leisten. Darliber hinaus zeigt sich auch bei
Erkrankungen, wie z.B. entztindlichen Gelenkver-
anderungen, oft ein Mangel an Vitamin E. In sol-
chen Féllen kann zum Ausgleich des Vitamin
E-Mangels die Gabe dieses wertvollen Gelenk-
vitamins besonders sinnvoll sein.

Mit Optovit® fortissimum 500 fiihren Sie Ihrem
Organismus Vitamin E natirlichen Ursprungs in
konzentrierter Form zu. Deshalb ist die Einnahme
von einer Kapsel Optovit® fortissimum 500 tag-
lich bereits ausreichend.

Haben Sie weitere Fragen oder Anregungen?
Dann schreiben Sie uns:

HERMES ARZNEIMITTEL GMBH

Optovit Kundenservice

Georg-Kalb-StraBe 5-8

82049 GroRhesselohe / Miinchen

oder: optovit@hermes-arzneimittel.com

51729761

78803A



