Gebrauchsinformation: Informationen fiir Patienten

EusoVital® forte 403 mg

Weichkapseln

Wirkstoff: RRR-alpha-Tocopherol

(entspricht 403 mg RRR-alpha-Tocopherolaquivalent)
Vitamin E

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
Wenn keine Besserung eintritt oder sich lhre Symptome verschlimmern, missen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.
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Was ist EusoVital forte und woflr wird es angewendet?

EusoVital forte ist ein Vitamin-E-Praparat.
Es wird zur Behandlung eines Vitamin-E-Mangels angewendet.

EusoVital forte ist nicht geeignet zur Behandlung von Vitamin-E-Mangelzusténden, die mit
einer gestorten Aufnahme von Vitamin E aus dem Darm einhergehen. In diesen Fallen
stehen parenterale Zubereitungen (Injektionslésungen) zur Verfigung.

Was sollten Sie vor der Einnahme beachten?

Nicht einnehmen

Sie diirfen EusoVital forte nicht einnehmen,
wenn Sie allergisch gegen RRR-alpha-Tocopherol (Vitamin E), Soja, Erdnuss oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.




2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie EusoVital forte

einnehmen,

o wenn Sie gleichzeitig bestimmte Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung
einnehmen (siehe unter 2.3 Wechselwirkungen).

. 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.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme oder Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

In der Schwangerschaft sollten Sie taglich 13 mg Vitamin E zu sich nehmen. EusoVital forte
passiert die Plazenta. Bislang wurden beim ungeborenen Kind — auch bei héheren
Einnahmemengen — keine Schadigungen beobachtet.

In der Stillzeit sollten Sie taglich 17 mg Vitamin E zu sich nehmen. EusoVital forte gelangt in
die Muttermilch.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

2.3 Wechselwirkungen

Arzneimittel kdnnen sich gegenseitig beeinflussen, so dass ihre Wirkung dann starker oder
schwécher ist als gewdhnlich. Bitte informieren Sie deshalb Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Eisenhaltige Arzneimittel

Die Wirkung von EusoVital forte kann vermindert sein, wenn Sie gleichzeitig ein eisenhaltiges
Arzneimittel einnehmen. Nehmen Sie diese Arzneimittel deshalb mit einem zeitlichen
Abstand von etwa 3 Stunden ein.

Vitamin-K-Antagonisten

Die Hemmung der Blutgerinnung durch Arzneistoffe aus der Gruppe der Vitamin-K-
Antagonisten (Phenprocoumon, Warfarin, Dicumarol) kann bei gleichzeitiger Einnahme von
Vitamin E verstarkt werden. Die Blutgerinnung ist daher sorgfaltig zu Gberwachen. Bitte
sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

3. Wie ist EusoVital forte einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit lnrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.




Die empfohlene Dosis fur Erwachsene betragt:

1-mal téaglich 1 Weichkapsel

Das entspricht 403 mg RRR-alpha-Tocopherol bzw. 403 mg RRR-alpha-
Tocopherolaquivalent (siehe Hinweis in Abschnitt 6.).

Nehmen Sie EusoVital forte bitte unzerkaut mit ausreichend Fllssigkeit ein, vorzugsweise mit
einem Glas Trinkwasser (200 ml).

Wie lange diirfen Sie EusoVital forte einnehmen?
Die Dauer der Einnahme ist abh&angig vom Verlauf der Grunderkrankung. Fragen Sie hierzu
bitte Ihren Arzt.

Bitte sprechen Sie auch mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von EusoVital forte zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge EusoVital forte eingenommen haben als Sie sollten,
benachrichtigen Sie bitte einen Arzt. Gefahrliche Krankheitserscheinungen infolge einer
Uberdosierung (Hypervitaminosen) sind nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von EusoVital forte vergessen haben, nehmen Sie danach nicht
die doppelte Dosis ein. Fahren Sie mit der Einnahme so fort, wie von Ihrem Arzt verordnet
oder in dieser Packungsbeilage beschrieben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Mogliche Nebenwirkungen

Bei langerer Einnahme von Mengen lber 400 mg RRR-alpha-Tocopherol pro Tag kann es
zu einer Senkung des Schilddriisenhormonspiegels im Blut kommen (1 Weichkapsel
EusoVital forte enthalt 403 mg RRR-alpha-Tocopherol).

Sehr selten(kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen) treten bei groBen Mengen im
Bereich von 800 mg RRR-alpha-Tocopherol pro Tag (das entspricht 2 Weichkapseln
EusoVital forte) Magen-Darm-Beschwerden auf.

Sojadl kann sehr selten allergische Reaktionen 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 kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.




Wie ist EusoVital forte aufzubewahren?

Aufbewahrungsbedingungen

e Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

¢ Inder Originalverpackung und nicht ber 25 °C aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und
Warme zu schitzen.

Haltbarkeit

Sie durfen das Arzneimittel nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Dieses Datum ist
auf der Durchdrtckpackung und der Faltschachtel nach <Verwendbar bis> (<Verw.bis>)
angegeben. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was EusoVital forte enthalt

e Der Wirkstoff ist: RRR-alpha-Tocopherol
1 Weichkapsel enthalt 600 mg Pflanzendldestillat mit 403 mg RRR-alpha-Tocopherol;
entspricht 403 mg RRR-alpha-Tocopherolaquivalent.

Hinweis: RRR-alpha-Tocopherol gehért zu den Stoffen, die zusammenfassend als
»Vitamin E“ bezeichnet werden. Von diesen Stoffen hat RRR-alpha-Tocopherol die gréte
biologische Aktivitat. Deshalb wird es als Standard verwendet und die Vitamin-E-Mengen
werden als RRR-alpha-Tocopherolaquivalent angegeben.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Gelatine, gereinigtes Wasser, Glycerol, raffiniertes
Rapsdl, Sojadl

Wie EusoVital forte aussieht und Inhalt der Packung

EusoVital forte Weichkapseln sind oblong und von zart-gelber, transparenter Farbe.

Sie sind in Durchdruckstreifen verpackt, die in Faltschachteln eingeschoben sind.

Es gibt Packungen mit 50, 60, 100, 120 und 240 Weichkapseln. Es werden méglicherweise
nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
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