Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Actovegin 200 mg — iiberzogene Tabletten

Wirkstoff: deproteinisiertes Haemoderivat aus Kélberblut

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Actovegin und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Actovegin beachten?
Wie ist Actovegin einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Actovegin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Actovegin und wofiir wird es angewendet?
Actovegin ist ein eiweilifreier Kélberblutextrakt. Es verbessert die Aufnahme und die Verwertung von
Sauerstoff in den Zellen, ebenso wie die Einschleusung und Verwertung von Néhrstoffen. Als

Nebeneffekt kommt es zu einer Steigerung der Durchblutung im Gehirn.

Actovegin wird angewendet bei Erwachsenen zur

. unterstiitzenden Behandlung der Symptome von Demenz. Zu den Symptomen zéhlen
zunehmender Verlust des Erinnerungsvermdgens, Verwirrtheit und Anderungen im Verhalten.

. Fortsetzung einer Injektions- bzw. Infusionsbehandlung der Symptome von Demenz.

. Fortsetzung einer Injektions- bzw. Infusionsbehandlung der Symptome einer diabetischen

Polyneuropathie (Nervenschidigung, die als Komplikation der Zuckerkrankheit entsteht).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Actovegin beachten?

Actovegin darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen deproteinisiertes Haemoderivat aus Kéilberblut oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Actovegin einnehmen.

Nehmen Sie Actovegin nicht ein, wenn Sie bei der Einnahme oder Anwendung von Actovegin oder
dhnlichen Arzneimitteln zu allergischen Reaktionen neigen bzw. iiberempfindlich reagieren.

Die Anwendung von Actovegin soll unter medizinischer Beobachtung und mit geeigneten
Moglichkeiten zur Behandlung allergischer Reaktionen erfolgen.



Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie kiirzlich einen Schlaganfall erlitten haben. Thr Arzt wird
den Nutzen einer Actovegin-Anwendung gegeniiber mdglichen Risiken abwigen.

Doping
Die Anwendung des Arzneimittels Actovegin kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fiihren.

Kinder und Jugendliche
Actovegin ist aufgrund fehlender Daten nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
empfohlen.

Einnahme von Actovegin zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Es sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt.

Einnahme von Actovegin zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Es sind keine Wechselwirkungen mit Nahrungsmitteln und Getranken bekannt.

Nehmen Sie Actovegin vor den Mahlzeiten ein (siche Abschnitt 3 unten).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels IThren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Ihr Arzt wird Thnen Actovegin nur dann verschreiben, wenn der Nutzen fiir Sie das mogliche Risiko
fiir die Entwicklung des Babys liberwiegt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Actovegin hat keinen oder einen zu vernachlissigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Actovegin enthiilt Saccharose

Actovegin enthélt 52,3 mg Saccharose pro Tablette. Bitte nehmen Sie Actovegin erst nach
Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

Actovegin enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt bis zu 68 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Tablette. Dies entspricht 3,4 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung. Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten miissen, sollten Sie
dies beriicksichtigen.

Actovegin enthilt Kalium

Dieses Arzneimittel enthélt bis zu 13 mg Kalium pro Tablette. Wenn Sie an eingeschrankter
Nierenfunktion leiden oder eine kontrollierte Kalium-Diét (Diét mit niedrigem Kaliumgehalt)
einhalten missen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

Actovegin enthiilt Phenylalanin

Dieses Arzneimittel enthélt Phenylalanin. Phenylalanin kann schédlich sein, wenn Sie eine
Phenylketonurie haben, eine seltene angeborene Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichert,
weil der Korper es nicht ausreichend abbauen kann.



3. Wie ist Actovegin einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis 1 bis 2 Tabletten, dreimal téiglich.
Pro Tag werden maximal 3 mal 3 Tabletten eingenommen (insgesamt neun Tabletten).

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.
Schlucken Sie die Tabletten unzerkaut mit Fliissigkeit vor einer Mahlzeit.

Dauer der Anwendung
Actovegin wird bis zu 26 Wochen eingenommen.

Moglicherweise haben Sie zuvor Actovegin bereits in Form von Injektionen oder Infusionen erhalten
und Ihr Arzt hat IThnen Actovegin 200 mg - liberzogene Tabletten zur Fortsetzung der Behandlung
verschrieben.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Actovegin eingenommen haben, als Sie sollten
Es sind keine Fille einer Uberdosierung bekannt geworden.

Wenn Sie die Einnahme von Actovegin vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen
Sie die Behandlung wie vom Arzt vorgeschrieben fort.

Wenn Sie die Einnahme von Actovegin abbrechen
Beenden Sie nicht die Behandlung, ohne mit Threm Arzt zu sprechen. Er wird Thnen sagen, wie lange
Sie Actovegin einnehmen sollen, um einen Behandlungserfolg zu erreichen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen von Actovegin sind allergische Reaktionen (einschlieBlich
Arzneimittelfieber und anaphylaktischer Schock). Diese Nebenwirkungen treten in seltenen Fallen auf
- vor allem bei Patienten mit einer Neigung zu Uberempfindlichkeit. Wenn Sie Anzeichen einer
allergischen Reaktion (wie z.B. Ubelkeit, Schwindel, Hautreaktionen, Atemnot) bemerken, beenden
Sie die Einnahme von Actovegin und suchen Sie umgehend arztliche Hilfe auf.

Folgende Nebenwirkungen kommen in seltenen Féllen vor (bei weniger als 1 von 1.000, aber mehr als
1 von 10.000 Behandelten): allergische Reaktionen (siehe oben), Nesselsucht (Hautausschlag mit
Quaddeln), Hautrotung mit Hitzegefiihl.

Mit nicht bekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
wurde das Auftreten von Muskelschmerzen berichtet.

In hoherer Dosierung konnen vereinzelt Magenbeschwerden auftreten.



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

A-1200 Wien

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Actovegin aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Nicht tiber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,,Verw. bis:“
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen: 100 Tage

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Actovegin enthiilt

- Der Wirkstoff ist deproteinisiertes Haemoderivat aus Kélberblut. Jede liberzogene Tablette enthélt
200 mg deproteinisiertes Haemoderivat aus Kélberblut (Trockenmasse).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Povidon K 90, mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat,
Talkum (im Tablettenkern); Diethylphthalat, Hypromellosephthalat, Saccharose,
sprithgetrocknetes arabisches Gummi, Chinolingelb (E 104), Povidon K 30, Macrogol 6000,
Talkum, Titandioxid, Montanglycolwachs (im Tabletteniiberzug).

Wie Actovegin aussieht und Inhalt der Packung
Actovegin 200 mg - liberzogene Tabletten sind griinlichgelbe, glinzende, runde iiberzogene Tabletten.

Jede Packung enthilt 30 oder 50 iiberzogene Tabletten in Braunglasflaschen mit Aluminium-
Schraubverschluss.
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