Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Optovit E 200 I.LE. Weichkapseln
Vitamin E (D- 0 -Tocopherol)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung lThres Arztes oder Apothekers ein.

U Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

[

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

@D 0 Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies

gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungbeilage angegeben sind. Siehe

Abschnitt 4.

0 Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Optovit E und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Optovit E aufzubewahren?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen.

1. Was ist Optovit E und wofiir wird es angewendet?

Optovit E wird verabreicht, um einen Mangel an Vitamin E zu beheben oder zu vermeiden.

Bei Vitamin E-Mangel konnen folgende Symptome auftreten:

- Blutarmut durch Riickgang der Anzahl roter Blutkérperchen.

- Zunehmende Muskelschwéche.

- Beeintriachtigung des Nervensystems, vor allem bei Kindern mit Schwierigkeiten bei der
Nahrungsverwertung.

- Beeintriachtigung der Netzhaut.

Vitamin E ist angewiesen:

- Bei erhohtem Bedarf, zum Beispiel bei besonderer korperlicher Belastung oder bei einer
Erndhrung, die reich an mehrfach ungesittigten Fettsduren ist. Bei Storungen der Aufnahme von
Vitamin E, zum Beispiel bei Entziindung der Bauchspeicheldriise, nach Entfernung des Magens,
bei cystische Fibrose (Mukoviszidose, einer erblichen Erkrankung, die durch eine Wucherung von

Bindegewebe und Zystenbildung in verschiedenen Organen gekennzeichnet ist), bei einer



Absorptionsstorung der Darmschleimhaut (Soor), bei einer erblichen Erkrankung, die durch das
Fehlen eines Eiweifles gekennzeichnet ist, das fiir die Bildung von Lipoproteinen erforderlich ist
(Abetalipoproteindmie).

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Optovit E beachten?

Optovit E darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Vitamin E oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Optovit E einnehmen.

- Konsultieren Sie bei schweren Beschwerden Thren Arzt, wenn Sie nach der Einnahme keine
Verbesserung festgestellt haben. Krankheiten, die mit einem Mangel an Vitamin E einhergehen,
haben ndmlich héufig andere Ursachen.

- Denn Vitamin E soll die Wirkung von Vitamin K beeintridchtigen und in bestimmten Fillen den
Prozess der Blutgerinnung verzégern kénnen, zum Beispiel bei gleichzeitiger Behandlung mit
weiblichen Geschlechtshormonen (Ostrogenen) oder mit Arzneimitteln die die Blutgerinnung
verzogern.

Die Bedeutung dieser Auswirkungen ist jedoch noch nicht erwiesen.

Wenn Sie weitere Arzneimittel anwenden. Bitte lesen Sie auch die Rubrik: ,,Einnahme von Optovit E

zusammen mit anderen Arzneimitteln”.

Optovit E enthélt Sojadl. Bitte lesen Sie auch den Abschnitt: « Optovit E enthélt Sojadl ».

Einnahme von Optovit E zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Vitamin E soll die Wirkung von Vitamin K beeintrachtigen und in bestimmten Féllen den Prozess der

Blutgerinnung verzdgern konnen, zum Beispiel bei gleichzeitiger Behandlung mit weiblichen

Geschlechtshormonen (Ostrogenen) oder mit Arzneimitteln, die die Blutgerinnung verzogern.

Die Bedeutung dieser Auswirkungen ist jedoch noch nicht erwiesen.

Einnahme von Optovit E zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB3nahmen erforderlich.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Thren Arzt oder Apotheker um

Rat.

- Optovit E kann problemlos wiahrend Schwangerschaft und Stillzeit verwendet werden.

- Vitamin E gelangt in die Muttermilch. Diese enthilt ausreichende Mengen Vitamin E, um den

Bedarf eines Neugeborenen zu decken.



- Die empfohlene Tagesdosis Vitamin E betragt 15 L.E. (10 mg) bei Schwangerschaft und 18 L.LE. (12
mg) in der Stillzeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Einnahme von Optovit E hat keinerlei Einfluss auf das Steuern von Fahrzeugen oder das Bedienen

von Maschinen.

Optovit E enthiilt Sojaol

Es darf nicht eingenommen werden, wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber Erdnuss oder

Soja sind.

Wie ist Optovit E einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.
- Ausgleich oder Vorbeugung von Vitamin E-Mangel:

Erwachsene und Kinder ab 14 Jahren:

Die empfohlene Dosis betrigt: 1 bis 3 Kapseln pro Tag.

Die Kapseln mit einem Glas Wasser einnehmen.
- FEine abwechslungsreiche und ausgewogene Erndhrung deckt normalerweise den Vitamin E-Bedarf

einer gesunden Person. Dieser Bedarf ist je nach Alter der Person unterschiedlich hoch.

Alter empfohlene Tagesdosis Vitamin E
Sauglinge 0-6 Monate 4,5 LE. (3 mg)
Sauglinge 6-12 Monate 6 LE. (4 mg)
Kinder 1-4 Jahre 9 LE. (6 mg)
Kinder 4-10 Jahre 10,4 LE. (7 mg)
Erwachsene Mdénner > 10 Jahre 15 LE. (10 mg)
Frauen > 10 Jahre 12 L.E. (8 mg)
Schwangerschaft 15 LE. (10 mg)
Stillzeit 18 LE. (12 mg)

Wenn Sie eine grofiere Menge von Optovit E eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gro3ere Menge von Optovit E eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt,
Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Bei Dosierungen von iiber 1 g (1493 LE.) konnen eventuell Magen-Darm-Beschwerden auftreten,
aullerdem Kopfschmerzen, Miidigkeit, Muskelschwiche und erhéhter Blutdruck.

Wenn Sie die Einnahme von Optovit E vergessen haben

Optovit E kann zu jeder Tageszeit eingenommen werden. Das Vergessen einer Dosis hat keine
nachteiligen Folgen. Besondere Mainahmen sind nicht erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von Optovit E abbrechen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmafnahmen erforderlich.



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.
Im Allgemeinen ist Vitamin E gut vertrdglich. Bei Dosierungen iiber 1 g (1493 L.E.) kdnnen eventuell
Beschwerden im Magen-Darm-Trakt auftreten, auerdem Kopfschmerzen, Miidigkeit, Muskelschwiche
und erhdhter Blutdruck.
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 kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tiber:
Belgien: Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte — Abteilung Vigilanz — Postfach 97,
1000 Briissel Madou — Website: www.notifieruneffetindesirable.be — e-mail: adr@fagg-afmps.be.

Luxemburg: Centre Regional de Pharmacovigilance de Nancy — e-mail : crpv(@chru-nancy.fr

Tél. : (+33) 3 83 65 60 85/ 87 Oder Division de la Pharmacie et des Médicaments, Direction de la santé

a Luxembourg - e-mail: pharmacovigilance@ms.etat.lu - T¢€l. : (+352) 247-85592

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Optovit E aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf. Aufbewahren bei Raumtemperatur (15-
25°C) in der Originalverpackung um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen. Sie diirfen
dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/der Blisterpackung nach ,,EXP* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegeben
Monats.
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 Optovit E enthiilt

- Der Wirkstoff ist: D- 0 -Tocopherol 134,23 mg (= 200 L.E. Vitamin E). Die Anzahl LE.
(Internationale Einheiten) ist ein MaB fiir die Aktivitit des Vitamins.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Sojadl, Gelatine und Glycerol 85%.
Siehe Abschnitt 2, «Optovit E enthélt Sojadl».

Wie Optovit E aussieht und Inhalt der Packung

Dose mit 30 oder 60 Kapseln in Blisterpackung.
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Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

Laboratoria QUALIPHAR N.V./S.A. - Rijksweg 9 - 2880 Bornem - Belgien

Hersteller:

HERMES PHARMA GmbH - Georg-Kalb-Str. 5 - 82049 Pullach i. Isartal - Deutschland
Zulassungsnummer: BE211565

Freie Abgabe.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 10/2022.



