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1.

4.
4.1 Anwendungsgebiet

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Eusovit® forte 403 mg
Weichkapseln

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff
600 mg DL-alpha Tocopherolacetat/Kapsel;
entspricht 403 mg RRR-alpha-Tocopherol-
aquivalent

Hinweis: alpha-Tocopherolacetat gehort zu
den Stoffen, die zusammenfassend als ,Vi-
tamin E* bezeichnet werden (siehe Ab-
schnitt 5. Pharmakologische Eigenschaf-
ten).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung

Sojabohnendl, Ponceau 4R (E 124)

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile sieche Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Weichkapseln zum Einnehmen
oblong, rot-transparent

KLINISCHE ANGABEN

Therapie eines Vitamin-E-Mangels

Eusovit forte ist nicht geeignet zur Therapie
von Vitamin-E-Mangelzusténden, die mit ei-
ner gestorten intestinalen Resorption einher-
gehen. In diesen Féllen stehen parenterale
Zubereitungen zur Verfligung.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Erwachsene

1-mal taglich 1 Weichkapsel Eusovit forte.
Das sind 600 mg DL-alpha-Tocopherolace-
tat oder 403 mg RRR-alpha-Tocopherol-
aquivalent.

Die Weichkapseln werden unzerkaut mit
ausreichend Flissigkeit, vorzugsweise ei-
nem Glas Wasser, eingenommen.

Die Dauer der Anwendung ist abhéngig vom
Verlauf der Grunderkrankung.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen alpha-Tocophe-
rolacetat (Vitamin E), Ponceau 4R (E124),
Soja, Erdnuss oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei durch Malabsorption bedingtem, kom-
binierten Vitamin-E- und Vitamin-K-Mangel
ist die Blutgerinnung sorgfaltig zu Uberwa-
chen, da es in einigen Fallen zu einem star-
ken Abfall von Vitamin K kam.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Eisenpraparate

Die Wirkung von Eusovit forte kann bei
gleichzeitiger Gabe von Eisenpraparaten
vermindert werden.

002159-60465

Vitamin-K-Antagonisten

Die Hemmung der Blutgerinnung durch Vita-
min-K-Antagonisten (Phenprocoumon, War-
farin, Dicumarol) kann bei gleichzeitiger Ein-
nahme von Vitamin E verstarkt werden. Die
Blutgerinnung ist daher sorgféltig zu Uber-
wachen.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die empfohlene tagliche Aufnahme von Vita-
min E betragt in der Schwangerschaft
13 mg. Alpha-Tocopherolacetat passiert die
Plazenta. Bisherige Erfahrungen am Men-
schen haben keine nachteiligen Effekte flr
den Fetus durch hohere Dosen von Vita-
min E erkennen lassen.

Stillzeit

Die empfohlene tagliche Aufnahme von Vita-
min E betragt in der Stillzeit 17 mg. Alpha-
Tocopherolacetat geht in die Muttermilch
Uber.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Eusovit forte hat keinen Einfluss auf die Ver-
kehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Endokrine Erkrankungen

Bei langerer Einnahme von Dosen Uber
600 mg alpha-Tocopherolacetat pro Tag
(entspricht etwa 400 mg RRR-alpha-Toco-
pheroléquivalent) kann es zu einer Senkung
des Schilddriisenhormonspiegels im Serum
kommen (1 Weichkapsel Eusovit forte ent-
héalt 600 mg alpha-Tocopherolacetat).

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes
Sehr selten (< 1/10.000) treten bei hohen
Dosen in einem Bereich von 1200 mg al-
pha-Tocopherolacetat pro Tag (entspricht
etwa 800 mg RRR-alpha-Tocopherolaqui-
valent) Magen- und Darmbeschwerden auf
(1 Weichkapsel Eusovit forte enthalt 600 mg
alpha-Tocopherolacetat)

Ponceau 4R (E124) kann allergische Re-
aktionen hervorrufen.

Sojabohnendl kann sehr selten allergische
Reaktionen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut far Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Hypervitaminosen sind auch nach jahrelan-
ger Verabreichung hoher Dosen nicht be-
kannt geworden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Vitamine
ATC-Code: A11HAO3

Vitamin E ist der Name fur alle Tocol- und
Tocotrienolderivate, die qualitativ die biolo-
gische Aktivitat von RRR-alpha-Tocopherol
zeigen. Tocopherol beschreibt alle Mono-,
Di- und Trimethyltocole. Therapeutisch ver-
wendet werden die alpha-Tocopherole und
deren Ester, wozu alpha-Tocopherolacetat
gehort.

Biologische Aktivitat

Die deutsche Gesellschaft fir Ernéhrung
(DGE) sowie das US National Research
Council (NRC) verwenden zur Standardisie-
rung der Tocopherole den Begriff ,RRR-
alpha-Tocopherolaquivalent. Fur die Praxis
gilt folgender Umrechnungsfaktor (dabei
entspricht 1 mg RRR-alpha-Tocopherol
2,32 umol):

1 mg alpha-Tocopherolacetat = 0,67 mg
RRR-alpha-Tocopheroldquivalent
600 mg alpha-Tocopherolacetat = 403 mg
RRR-alpha-Tocopherolaquivalent

Vitamin E ist das wesentliche radikalketten-
unterbrechende Antioxidans in biologischen
Membranen, es wirkt als phenolisches Anti-
oxidans und muss aus seiner Radikalform
(Chromanoxyl) regeneriert werden, dabei
gibt es eine Wechselwirkung mit Vitamin C
und Glutathion.

Vitamin E beeinflusst die Fluiditat biologi-
scher Membranen sowie die Aktivitdt ver-
schiedener Enzyme. Es hemmt die Throm-
boxan-, Leukotrien- und Prostacyclinbiosyn-
these.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Resorption von Vitamin E erfolgt passiv;
sie betragt im physiologischen Bereich 25 bis
60 % und nimmt im hdheren Dosisbereich
ab. Eine 10fache Erhdéhung der Einnahme
von Tocopherol flhrt zu einer Verdoppelung
der Plasmakonzentration. Der Prozess ist
abhangig vom Fettgehalt der Nahrung sowie
von der Anwesenheit von Gallensauren und
Pankreassaft.

Die Ester des Tocopherols missen vor der
Aufnahme Uber die Mukosa zunachst hydro-
lysiert werden. RRR-alpha-Tocopherol wird
aus den Acetylestern schneller freigesetzt
als SRR-alpha-Tocopherol. Vitamin E er-
scheint zun&chst in Chylomikronen und ist
dann hauptséachlich assoziiert mit den beta-
Lipoproteinen des Plasmas.

70 bis 80% von intravends appliziertem
radioaktiven Vitamin E wird innerhalb einer
Woche Uber die Leber ausgeschieden, der
Rest erscheint im Urin als Glukuronide der
Tocopheronsdure und ihres gamma-Lac-
tons. Andere Metabolite chinoider Struktu-
ren sowie Dimere und Trimere wurden in
Geweben gefunden.

Es gibt kein Speicherorgan fur Vitamin E,
jedoch findet man die gréBten Reserven im
Fettgewebe, in der Leber und im Muskel.
Der Plasmaspiegel steigt bei intensiver Mus-
keltatigkeit an.
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Die biologische Halbwertszeit, gemessen fur
RRR-alpha-Tocopherol bei Ratten, betragt
in Leber und Lunge 7 bis 10 Tage, im Ner-
vengewebe etwa das 10fache.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Praklinische Daten zur akuten, chronischen
und subchronischen Toxizitat lassen keine
besonderen Gefahren fiir den Menschen er-
kennen.

Bei Dosierungen, die oberhalb der taglich
empfohlenen Dosis lagen, sind unzurei-
chend untersuchte Fertilitatsstérungen auf-
getreten. Das potentielle Risiko fur den
Menschen ist unbekannt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Gelatine

Glycerol 85 %
Ponceau 4R (E124)
Sojabohnendl

6.2 Inkompatibilitaten

Bisher keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des Ver-
falldatums nicht mehr angewendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

In der Originalverpackung und nicht Uber
25°C aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
und Warme zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Durchdrlickpackungen, die in Faltschach-
teln eingeschoben sind.

Es gibt Packungen mit 50 , 60, 100
[N'3], 120 und 240 Weichkapseln.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

7.

8.

9.

10.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

INHABER DER ZULASSUNG

Strathmann GmbH & Co. KG

Postfach 610425

22424 Hamburg

Telefon: 040/55 90 5-0

Telefax: 040/55 90 5-100

E-Mail:
VL.Strathmann.Info@dermapharm.com

ZULASSUNGSNUMMER
6394.00.00

DATUM DER VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

07.10.2004

STAND DER INFORMATIONEN
Dezember 2020

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig

Sonstige Hinweise

Vorkommen und Bedarfsdeckung

Die reichsten Vitamin-E-Quellen sind Getrei-
dekeime und die meisten pflanzlichen Ole.
Weitere Quellen sind BlattgemUse, tierische
Organe sowie Milch und Butter.

Die Einschéatzung der Versorgung mit Vita-
min E ist unter anderem wegen der starken
Variabilitdt des Vitamin-E-Gehaltes bei
einem bestimmten Nahrungsmittel, durch
bis zu finffache jahreszeitliche Schwankun-
gen in der Milch, sowie durch Verluste durch
Lagerung und den Kochprozess schwierig.

Entsprechend der Empfehlung der Deut-
schen Gesellschaft fur Erndhrung (DGE) liegt
flr den gesunden Erwachsenen die win-
schenswerte tégliche Zufuhrmenge an Vita-
min E bei 12 mg RRR-alpha-Tocopherol-
aquivalent.

In der Schwangerschaft und in der Stillzeit
besteht ein Mehrbedarf von 2 bis 5 mg pro
Tag. Ferner steigt der Bedarf an Vitamin E
mit der aufgenommenen Menge hoch un-
gesattigter Fettsauren. Ein Mehrbedarf be-
steht zudem bei lang andauernder Anwen-
dung bestimmter radikalbildender Arznei-
mittel (z.B. Chemotherapeutika) und bei
speziellen Erkrankungen (z.B. A-beta-Lipo-
proteindmie).

Mangelerscheinungen

Ein isolierter Vitamin-E-Mangel beim Men-
schen ist selten, wahrend flr eine Reihe von
Tierspezies definierte Zeichen des Vitamin-
E-Mangels ausreichend beschrieben sind.
Der Normalwert im Blut liegt bei Erwachse-
nen etwa bei 9,5 mg/l, entsprechend
22 umol/Il. Ein Mangelzustand kann auf De-
fekten in der Resorption, des Metabolismus
oder in erhdhtem Verbrauch des Vitamins
durch oxidative Belastung resultieren. Eine
Mangelsituation tritt priméar nicht als Konse-
quenz von nahrungsbedingter Mangelver-
sorgung auf, da eine ausgewogene Misch-
kost keinen Vitamin-E-Mangel verursacht.

Eine Mangelversorgung beim Menschen
kann z.B. bei folgenden Erkrankungen auf-
treten: nach Gastrektomie, Sprue, Entero-
kolitis, chronischer Pankreatitis, zystischer
Fibrose, Cholestase, Kurzdarmsyndrom,
A-beta-Lipoproteindmie, nach langerer pa-
renteraler Ernéhrung.

Ein Vitamin-E-Mangel auBert sich speziell
bei Frihgeborenen in radikalinduzierter Zell-
und Gewebeschadigung, wie z.B. im respi-
ratorischen DistreB-Syndrom, in retrolentaler
Fibroplasie und hamolytischer Andmie. Bei
manifestem Vitamin-E-Mangel stehen neu-
romuskulare Ausfallerscheinungen im Vor-
dergrund, insbesondere eine spinocerebel-
lare Degeneration.

Orale Vitamin-E-Praparate sind nicht geeig-
net zur Therapie von Vitamin-E-Mangelzu-
stdnden, die mit einer gestdrten intestinalen
Resorption einhergehen. Eine fehlende in-
testinale Resorption findet sich z.B. bei
Cholestase, A-beta-Lipoproteindmie und
Frihgeborenen. In diesen Féllen stehen pa-
renterale Zubereitungen zur Verflgung.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

002159-60465
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