Wichtige Gebrauchsinformation. Vor Anwendung aufmerksam lesen!

VITAMIN A+€ HEVERT KAPSELN

Weichkapseln

Wirkstoffe: Retinolpalmitat 2,75 mg /
alpha-Tocopherolacetat 200 mg

Vitaminprdparat

Anwendungsgebiete

Prophylaxe eines infolge von Fettresorptionsstérungen zu
beflirchtenden Mangels an Vitamin A und Vitamin E bei
Erwachsenen und Kindern tiber 10 Jahre.

Gegenanzeigen
Wann dtirfen Sie Vitamin A+E Hevert Kapseln nicht einnehmen?

Vitamin A+E Hevert Kapseln dirfen nicht eingenommen
werden

—wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniiber Vita-
min A, Vitamin E, Erdnuss, Soja oder einem der sonstigen
Bestandteile von Vitamin A+E Hevert Kapseln sind,

— bei Behandlung mit Retinsaure und ihren chemischen Ab-
kémmlingen (zum Beispiel Arzneimittel zur Behandlung
von Hautkrankheiten),

— bei Steigerung des Hirndrucks sowie

— bei Erkrankungen aufgrund einer Uberdosis an Vitamin A
(Hypervitaminose A).

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Falls Sie aufgrund einer gestorten Nierenfunktion eine regel-
malige Blutwasche (Hdmodialyse) bendtigen, kann bei Ein-
nahme von Vitamin A eine Uberdosierung dieses Vitamins
auftreten, verbunden mit einem zu hohen Kalziumspiegel.
Sie sollten deshalb Vitamin A+E Hevert Kapseln nur unter
arztlicher Uberwachung einnehmen.

Patienten mit einer bestimmten Form einer schweren Fett-
stoffwechselstorung (Hypertriglyceriddmie Typ V) haben bei
Vitamin A-Einnahme ein erhohtes Risiko fir eine Uberdosie-
rung dieses Vitamins. Sie sollten deshalb Vitamin A+E Hevert
Kapseln nur unter arztlicher Uberwachung einnehmen.

Bei Patienten mit Alkoholmissbrauch verstarkt die gleich-
zeitige Zufuhr von Alkohol und gréBerer Mengen Vitamin A
die Leberschadigung. Die Einnahme von Vitamin A+E Hevert
Kapseln sollte daher mit groBer Zurtickhaltung erfolgen.

Bei Leberfunktionsstorungen darf die Verordnung des Arznei-
mittels und die Festlegung der Dosierung nur durch den Arzt
erfolgen.

Bei Fettstoffwechselstérungen ist der Stoffwechsel bei der
Behandlung mit Vitamin A+E Hevert Kapseln zu kontrollie-
ren. Sollte sich die Stoffwechsellage verschlechtern, ist die
Behandlung abzubrechen.

Im Ubrigen wird empfohlen, die Tagesdosis von 1 Weich-
kapsel moglichst nicht zu tUberschreiten. In héheren Dosen,
mehr als 5 Weichkapseln pro Tag bzw. 25.000 L.E. Vitamin A
pro Tag, Uber einen langeren Zeitraum sollte das Arzneimittel
nur auf arztliche Verordnung und unter arztlicher Kontrolle
eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

In der Schwangerschaft ist auf jeden Fall Riicksprache mit
dem Arzt zu halten.

Vitamin A

Schwangere sollten ohne arztliche Verordnung eine maxi-
male Tagesdosis von 8.000 I.E. Vitamin A nicht Uberschreiten.
Die Dosierungsanleitung ist deshalb genau einzuhalten.

Vitamin A gelangt durch die Plazenta zum ungeborenen Kind
und geht in die Muttermilch Uber. Bei der Einnahme hoher
Dosen wahrend der Schwangerschaft besteht die Gefahr
kindlicher Missbildungen.

Vitamin E

Die empfohlene tdgliche Vitamin E-Zufuhr betragt in der
Schwangerschaft 13 mg und in der Stillzeit 17 mg. Bisherige
Erfahrungen haben keine nachteiligen Effekte fiir den Foten
durch héhere Dosen erkennen lassen.

Vitamin E wird in die Muttermilch ausgeschieden.
Verkehrsttichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaflRnahmen erforderlich.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Bei gleichzeitiger Anwendung hoher Dosen von Vitamin A
und Medikamenten zur Hemmung der Blutgerinnung
(Dicumarol, Warfarin) kann die gerinnungshemmende Wir-
kung verstarkt sein.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Antibiotika wie Tetrazyk-
line (Arzneistoffe gegen eine Vielzahl von Krankheitskeimen)
und Vitamin A kann es zu einer Steigerung des Hirndrucks
kommen.

Eine Kombination von Vitamin A und Retinsdure bzw. deren
chemischen Abkommlingen (zum Beispiel Arzneimittel zur
Behandlung von Hautkrankheiten) ist zu vermeiden, da hier-
bei die Gefahr einer Vitamin A-Uberdosierung besteht.

Neomycin (ein Antibiotikum) sowie Colestyramin (Arzneimit-
tel zur Senkung der Blutfette) konnen die Vitamin A-Aufnah-
me im Darm hemmen.

Die Wirkung von Vitamin E wird bei gleichzeitiger Einnahme
von Eisenprdaparaten vermindert. Bei der Einnahme von
Eisenpraparaten empfiehlt es sich, Vitamin A+E Hevert
Kapseln mit mehreren Stunden Abstand einzunehmen.

Bei einem gleichzeitig bestehenden Vitamin E- und Vitamin
K-Mangel, der durch eine ungeniigende Aufnahme im Darm
bedingt ist sowie bei Gabe von Arzneimitteln mit einer gegen
Vitamin K gerichteten Wirkung (zum Beispiel Arzneimittel,
die die Blutgerinnung hemmen) ist die Blutgerinnung sorg-
faltig zu Uberwachen, da es in Einzelfallen zu einem starken
Abfall von Vitamin K kam.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem
angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Wichtige Informationen
zu bestimmten sonstigen Bestandteilen

Vitamin A+E Hevert Kapseln enthalten Erdnussdl und Sojadl.
Erdnussol und Sojadl konnen in seltenen Fallen schwere all-
ergische Reaktionen hervorrufen.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, taglich 1 Weichkapsel
(entsprechend 5000 I.E. Vitamin A und 200 IE. Vitamin E)
unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit nach dem Essen
einnehmen.

Bitte beachten Sie die Hinweise unter Schwangerschaft
und Stillzeit.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist abhdngig vom Verlauf der
Erkrankung. Fragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler
Symptome einer Uberdosierung

Bei einem Retinol-Serumspiegel von mehr als 1 mg/I kann
von einer Hypervitaminose A (Uberdosierung) ausgegangen
werden. Bei schwangeren Frauen ist eine teratogene (frucht-
schadigende) Wirkung moglich.

Eine akute Hypervitaminose A kann auftreten ab einer ein-
maligen Aufnahme von etwa 500 mg Retinol-Aquivalenten
bzw. 1,5 Millionen LE. Vitamin A bei Erwachsenen, 100 mg
bzw. 300.000 I.E. bei Kindern und 30 mg bzw. 100.000 I.E. bei
Kleinkindern. Die Vergiftungssymptome duRern sich in Kopf-
schmerzen, starker Mudigkeit, Ubelkeit und Sehstérungen
(Papillenddem). Nach 24 Stunden tritt eine massive Schup-
pung der Haut ein. Bei Kindern kann eine Vorwoélbung der
Fontanelle auftreten. Es kommt zu erhohter Fibrinolysezeit,
erniedrigtem Quickwert, erhohten GOT- und GPT-Werten.
Die Symptome bilden sich nach 36 Stunden zurtick.

Eine chronische Hypervitaminose A kann bei Erwachsenen
bei einer langerfristigen, taglichen Vitamin A-Gabe von
30 mg Retinol-Aquivalenten bzw. 100.000 I.E. Vitamin A auf-
treten, bei Kindern bei Tagesdosen von 18.000 bis 60.000 I.E.
Bei gestorter Leber- oder Nierenfunktion ist eine Hypervita-
minose A auch schon bei weit geringeren Dosen moglich.
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Frihsymptome einer chronischen Vergiftung sind trockene
und schuppende Haut, Juckreiz, Rhagaden (Hautrisse in den
Mundwinkeln), Hamorrhagien (kleine Schleimhautblutun-
gen), Storung des Haarwachstums, Midigkeit und Knochen-
schmerzen.

Spatsymptome sind Hepatosplenomegalie (Schwellung von
Leber und Milz), Hypertrophie fettspeichender Leberzellen,
Leberfibrose, Sklerose der Leberzentralvenen, Leberzirrhose
durch portalen Hochdruck und Aszites, Pseudotumor cere-
bri durch Druckerhéhung des zerebrospinalen Liquors, Erho-
hung der alkalischen Phosphatase und des Serumkalziums.

Bei Kindern kann es im Verlauf einer chronischen Intoxika-
tion zu frihzeitigem Epiphysenschluss, Verdickung der kor-
tikalen Regionen der langen Rohrenknochen und in Folge zu
Wachstumsverzégerungen kommen.

In Einzelfdllen treten bei zu hohen Einnahmemengen Magen-
und Darmbeschwerden auf (ab 1200 mg alpha-Tocopherol-
acetat). Bei langerer Einnahme zu hoher Arzneimengen kann
es zu einer Verminderung der Schilddriisenhormone im Blut
kommen (ab 600 mg alpha-Tocopherolacetat taglich).

Therapiemafnahmen bei Uberdosierung

Absetzen des Praparates und symptomatische Behandlung
(eventuell induziertes Erbrechen, Magenspulung oder salini-
sche Abflihrmittel).

Einnahme einer zu grofser Menge

Wenn Sie eine Einzelgabe von Vitamin A+E Hevert Kapseln
versehentlich doppelt einnehmen, hat dies im Allgemeinen
keine Auswirkungen auf die weitere Einnahme, d. h. Sie neh-
men Vitamin A+E Hevert Kapseln danach so ein wie sonst
auch.

Bei einer kurzfristigen Einnahme erheblich zu hoher Arznei-
mengen sind im Allgemeinen keine Beschwerden zu erwar-
ten. Die Einnahme wird aber erst nach Rucksprache mit
lhrem Arzt fortgefuhrt (siehe auch Abschnitt ,Symptome
einer Uberdosierung®).

Nach langfristiger Einnahme erheblich zu hoher Arzneimen-
gen kann es zu den genannten Krankheitszeichen kommen,
die sich nach Absetzen des Praparates in der Regel zurlick-
bilden. Informieren Sie bitte Ihren Arzt (siehe auch Abschnitt
,Symptome einer Uberdosierung®).

Einnahme wurde vergessen

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, so nehmen Sie
bitte beim nachsten Mal nicht die doppelte Arzneimenge,
sondern flhren Sie die Einnahme wie vorgesehen fort.

Einnahme wurde abgebrochen oder unterbrochen

Bei einer Unterbrechung oder vorzeitigem Ende der Behand-
lung konnen sich lhre Beschwerden wieder verschlechtern
oder erneut auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fuir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovi-
gilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

Hinweise zu Haltbarkeit und Aufbewahrung

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des auf dem Behaltnis und
Umkarton angegebenen Verfallsdatums nicht mehr ange-
wendet werden.

Das Arzneimittel bitte vor Licht geschiitzt und nicht Gber
30 °C lagern.

Arzneimittel: Stets vor Kindern geschiitzt aufbewahren!

Zusammensetzung
1Weichkapsel enthalt:

Wirkstoffe:

Retinolpalmitat

(entsprechend 5000 I.E. Vitamin A)
alpha-Tocopherolacetat (Vitamin E) 200 mg

Sonstige Bestandteile: Butylhydroxyanisol (Ph.Eur.), Butylhy-
droxytoluol (Ph.Eur.), Erdnussol, Gelatine (vom Rind), Glycerol
85 %, Polysorbat 20, Sojadl (Ph.Eur.), Sorbitol (Ph.Eur.), Eisen-
oxidgelb, Titandioxid.

Hinweis: Retinolpalmitat gehort zu den Stoffen, die zusam-
menfassend als ,Vitamin A“ bezeichnet werden; alpha-Toco-
pherolacetat gehort zu den Stoffen, die zusammenfassend
als ,Vitamin E“ bezeichnet werden.

2,75mg

Darreichungsform und PackungsgréRBen
50 Weichkapseln zum Einnehmen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Hevert-Arzneimittel GmbH & Co. KG
In der Weiherwiese 1

D-55569 Nussbaum

www.hevert.de
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Nebenwirkungen

Bei bestimmungsgemallem Gebrauch sind keine Nebenwir-
kungen"bekannt (siehe aber ,Schwangerschaft und Stillzeit"
sowie ,Uberdosierung und andere Anwendungsfehler®).

Bei der Einnahme einer groBeren Anzahl von Weichkapseln
(mehr als 5 Weichkapseln taglich bzw. mehr als 25.000 I.E.
Vitamin A pro Tag) Uber ldngere Zeit kdnnen Anzeichen einer
Vitamin A-Uberdosierungserscheinung folgender Art auf-
treten: Trockene, juckende, schuppende, erythematose und
entzlindliche Hautveranderungen, Haarverlust, Zahnfleisch-
entzliindungen, Reizbarkeit, Appetitverlust, Erbrechen, Kopf-
schmerzen, VergroRerung von Leber, Milz, Lymphknoten,
Entkalkung von Knochen und Frakturen.

Sehr selten treten bei hohen Dosen in einem Bereich von
1200 mg alpha-Tocopherolacetat Magen- und Darmbe-
schwerden auf.

Bei langerer Einnahme von Dosen tiber 600 mg alpha-Toco-
pherolacetat kann es zu einer Senkung des Schilddrisenhor-
monspiegels im Blut kommen.

Vitamin A+E Hevert Kapseln enthalten Erdnussél und Soja-
6l. Erdnussol und Sojadl konnen selten schwere allergische
Reaktionen hervorrufen.

Hevert nutzt zu
100 % Strom aus
erneuerbaren
Energiequellen

Fiir jede verkaufte Packung spendet
Hevert 1 Cent an die ,Kéré Foundation
eV." die Bildungs- und Entwicklungs-
projekte in Burkina Faso unterstiitzt.
www.kere-foundation.com

Liebe Anwender von Vitamin A+E Hevert Kapseln

Mit Vitamin A+E Hevert Kapseln haben Sie ein bewahrtes
Arzneimittel gewahlt. Die gut vertraglichen Wirkstoffe hel-
fen lhnen zuverlassig, einem Mangel an den Vitaminen A
und E vorzubeugen.

Wie wirken die Vitamine A und E im K6rper

Vitamin A ist sehr vielfaltig wirksam. Dabei konnen vor al-
lem drei Bereiche unterschieden werden: Der Einfluss auf
Wachstum und Ausbildung bestimmter Strukturen des Kno-
chengewebes, die Rolle beim Fortpflanzungsgeschehen (zum
Beispiel bei der Bildung der mannlichen Samenzellen) und
schlieRlich die Unterstiitzung der Augenfunktion. Vitamin A
bildet den Sehfarbstoff Rhodopsin und ein Mangel an Vita-
min A kann daher zu Nachtblindheit fihren.

Vitamin E ist vor allem wegen seiner Wirkungsweise als
natirliches Antioxidans von Bedeutung. Dadurch schitzt
es Korpergewebe wie Haut und Schleimhdute vor dem
schadlichen Einfluss freier Radikale.

Alles Gute fiir Ihre Gesundheit
wiinscht lhnen Ihr Hevert-Team!
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