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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

€vit® 400 mg

Weichkapseln
Wirkstoff: all-rac-alpha-Tocopherolacetat
Zur Anwendung bei Erwachsenen

mibe GmbH
Arzneimittel
Munchener StraBe 15
06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0
Fax: 034954/247-100

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,

denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen

bestmoéglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Evit 400 mg jedoch

vorschriftsmaBig angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

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

— Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt,
mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefuhrten 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:

1.Was ist Evit 400 mg und wofiir wird es angewendet?
2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Evit 400 mg beachten?

3. Wie ist Evit 400 mg einzunehmen?
4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Evit 400 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS IST EVIT 400 MG UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

Evit 400 mg wird angewendet zur
— Behandlung eines Vitamin E-Mangels.

Evit 400mg ist nicht geeignet zur Behandlung
von Vitamin E-Mangelzustanden, die mit einer
gestorten Aufnahme von Vitamin E aus dem
Darm einhergehen. In diesen Fallen stehen pa-
renterale Zubereitungen (Spritzen) zur Verfu-

gung.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON EVIT 400 MG BEACHTEN?

Evit 400 mg darf nicht eingenommen werden
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen-
Uber all-rac-alpha-Tocopherolacetat, Sojadl oder
einem der sonstigen Bestandteile von Evit
400 mg sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Evit
400 mg ist erforderlich

da Sojadl als weiterer Bestandteil von Evit
400mg in seltenen Féllen schwere allergische
Reaktionen hervorrufen kann.

Bei Einnahme von Evit 400 mg mit anderen Arz-
neimitteln

Bei einem gleichzeitig bestehenden Vitamin E-
und Vitamin K-Mangel, der durch eine ungenu-
gende Aufnahme im Darm bedingt ist sowie bei
Gabe von Arzneimitteln mit einer gegen
Vitamin K gerichteten Wirkung (z.B. bei Arz-
neimitteln, die die Blutgerinnung hemmen) ist
die Blutgerinnung sorgfaltig zu Uberwachen, da
es in Einzelfallen zu einem starken Abfall von
Vitamin K kam.

Die Wirkung von Evit 400mg kann bei gleich-
zeitiger Gabe von eisenhaltigen Arzneimitteln
vermindert werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die empfohlene tagliche Aufnahme von Vita-
min E betragt 15mg.

Evit 400 mg passiert die Plazenta und geht in die
Muttermilch Gber.

Bislang wurden beim ungeborenen Kind, auch
bei hoheren Einnahmemengen, keine Schadi-
gungen beobachtet.

Mogliche Stérungen der Fruchtbarkeit nach
Vitamin E-Gaben, die oberhalb der taglichen
empfohlenen Dosis liegen, sind nicht ausrei-
chend untersucht worden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Evit
400 mg die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr oder zur Bedienung von Ma-
schinen beeintréachtigt. Gleiches gilt auch fur Ar-
beiten ohne sicheren Halt.

3.WIE IST EVIT 400 MG EINZUNEHMEN?

Erwachsene nehmen téglich 1 bis 2 Weichkap-
seln Evit 400mg (entsprechend 400 bis 800 mg
all-rac-alpha-Tocopherolacetat) ein.

Die Weichkapseln werden unzerkaut mit etwas
Flussigkeit eingenommen.

Fur Kinder stehen Praparate mit einem niedri-
geren Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Wie lange sollten Sie Evit 400 mg einnehmen?
Die Dauer der Einnahme ist abhangig vom Ver-
lauf der Grunderkrankung. Fragen Sie hierzu
bitte lhren Arzt!

Wenn Sie eine groBere Menge Evit 400 mg ein-
genommen haben, als Sie sollten

Gefahrliche Krankheitserscheinungen bei Uber-
dosierung sind nicht bekannt.
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Wenn Sie die Einnahme von Evit 400mg ver-
gessen haben

Fahren Sie mit der Anwendung fort, so wie es
in der Dosierungsanleitung beschrieben ist.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann Evit 400mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den 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 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 ver-
fugbaren Daten nicht abschatz-

bar.

Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Sehr selten treten bei hohen Dosen in einem
Bereich von 1200mg all-rac-alpha-Tocopherol-
acetat (3 Weichkapseln Evit 400mg) Magen-
und Darmbeschwerden auf.

Erkrankungen des Hormonsystems

Bei langerer Einnahme von Dosen Gber 600 mg
all-rac-alpha-Tocopherolacetat pro Tag (mehr
als 1 Weichkapsel Evit 400 mg) kann es zu einer
Senkung des Schilddrisenhormonspiegels im
Blut kommen.

Andere mogliche Nebenwirkungen
Sojadl kann in seltenen Fallen schwere allergi-
sche Reaktionen hervorrufen.
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5.WIE IST EVIT 400 MG AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbe-
wahren!

Die Weichkapseln sind vor Licht und Warme ge-
schitzt und maéglichst in der Faltschachtel auf-
zubewahren.

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf dem
Blister und der Faltschachtel aufgedruckt. Ver-
wenden Sie diese Packung nicht mehr nach die-
sem Datum!

6.WEITERE INFORMATIONEN

Was Evit 400 mg enthalt

1 Weichkapsel Evit 400mg enthalt 400mg
all-rac-alpha-Tocopherolacetat (entsprechend
268 mg RRR-alpha-Tocopherol-Aquivalente).
Hinweis: All-rac-alpha-Tocopherolacetat gehort
zu den Stoffen, die zusammenfassend als ,Vi-
tamin E” bezeichnet werden.

Sonstige Bestandteile:

Sojadl, Gelatine, Glycerol, gereinigtes Wasser.

Wie Evit 400mg aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Evit 400 mg sind ovale, blassgelbe Weichgelati-
nekapseln.

Evit 400 mg ist in Originalpackungen zu 30 (N2),
60 (N3), 120 und 180 Weichkapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Munchener StraBe 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tberarbeitet im Januar 2009.

Recyclingpapier - spart Energie und Rohstoffe.
Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.
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4 KrohaGmbH g | E- Mail: SatzBA@Kroha.de
D- 39179 Barleben § Tel.: +49-(0)3 92 03-9 51-34
Kunde: Mibe GmbH Farbigkeit:  1/1-farbig
bitte zu Handen: Fr. Liinse

lhre Ident-Nummer: GI01252-01 Schwarz

Produktformat in mm: 148 x 290

Auftr.-Nr. letzter Korr.. A301799
Mit freundlichen GriiBen
1. Korrekturabzug i.A. Carola Trautner

4 KrohaGmbH Fax: +49-(0)3 92 03-9 51-30

D- 39179 Barleben ISDN: +49-(0)3 92 03-9 51-39

Wir bitten Sie, diesen Korrekturabzug nach sorgféltiger Priifung mit

dem Manuskript zurlickzugeben oder zuriickzufaxen. Fir nicht

berichtigte Fehler ibernehmen wir keine Verantwortung. Der Abzug ist

Vackausﬁ]hrung, Format und Bedruckstoff nicht maBgebend.
d
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ruckreif
(7 nach Korrektur druckreif 25.02.2009 Tta_m\o&
7 nach Korrektur neuen Abzug Datum Unterschrift |
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