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1. Bezeichnung des Arzneimittels
E Vitamin E 270 mg
Wirkstoff: RRR-alpha-Tocopherol (Vitamin E)

2. Verschreibungsstatus /
Apothekenpflicht

Apothekenpflichtig

3. Zusammensetzung des Arzneimittels
3.1 Stoff- oder Indikationsgruppe
Vitamine

3.2 Arzneilich wirksame Bestandteile

1 Weichkapsel enthalt:

400 mg Pflanzendldestillat

arzneilich wirksamer Bestandteil:

268,4 mg RRR-alpha-Tocopherol (Vitamin E).

Hinweis:

alpha-Tocopherol gehoért zu den Stoffen, die
zusammenfassend als ,Vitamin E* bezeich-
net werden (s. Zziffer 13.1 ,Pharmako-
logische Eigenschaften®).

3.3 Sonstige Bestandteile

Gelatine, Glycerol, Sorbitol-Lésung 70 %
(nicht kristallisierend) (Ph.Eur.), gereinigtes
Wasser.

4.  Anwendungsgebiete
Therapie eines Vitamin-E-Mangels

Hinweis:

E Vitamin E 270 mg ist nicht geeignet zur
Therapie von Vitamin-E-Mangelzustanden,
die mit einer gestorten intestinalen Re-
sorption einhergehen. In diesen Féllen ste-
hen parenterale Zubereitungen zur Verfu-
gung.

5. Gegenanzeigen

E Vitamin E 270 mg enthélt Sorbitol und ist
daher nicht geeignet fur Patienten mit Fruc-
tose-Unvertraglichkeit (hereditare Fructose-
intoleranz) sowie bei Glucose-Galactose-
Malabsorbtion oder Saccharase-lsomaltase-
Mangel.

E Vitamin E 270 mg darf nicht eingenom-
men werden, wenn Sie (berempfindlich
(allergisch) gegeniber RRR-alpha-
Tocopherol oder einem der sonstigen Be-
standteile von E Vitamin E 270 mg sind.

Anwendung in Schwangerschaft und Stillzeit:
Die empfohlene tégliche Aufnahme von
Vitamin E betragt 15 mg.
RRR-alpha-Tocopherol passiert die Plazen-
ta und geht in die Muttermilch Uber. Bisheri-
ge Erfahrungen am Menschen haben keine
nachteiligen Effekte fir den Fetus durch
héhere Dosen Vitamin E erkennen lassen.

6. Nebenwirkungen

Sehr selten treten bei hohen Dosen in einem
Bereich von 800 mg alpha-Tocopherol Ma-
gen- und Darmbeschwerden auf. Bei lange-
rer Einnahme von Dosen tber 400 mg RRR-
alpha-Tocopherol pro Tag kann es zu einer

Senkung des Schilddrisenhormonspiegels
im Serum kommen.

(1 Kapsel E Vitamin E 270 mg enthalt 268,4
mg RRR-alpha-Tocopherol).

7. Wechselwirkungen mit
anderen Mitteln

Die Wirkung von E Vitamin E 270 mg kann
bei gleichzeitiger Gabe von Eisenpraparaten
vermindert werden.

Bei durch Malabsorption bedingtem, kombi-
nierten Vitamin-E- und Vitamin-K-Mangel
sowie bei Gabe von Vitamin-K-Antagonisten
(z. B. oralen Antikoagulantien) ist die Blutge-
rinnung sorgféltig zu Uberwachen, da es in
Einzelfdllen zu einem starken Abfall von
Vitamin K kam.

8. Warnhinweise

Entféllt.

9.  Wichtigste Inkompatibilitaten
Bisher keine bekannt.

10. Dosierung mit Einzel- und Tages-
gaben

Jugendliche und Erwachsene nehmen tag-
lich 1 bis 2 Weichkapseln E Vitamin E 270
mg (entsprechend 268 bis 536 mg alpha-
Tocopherol taglich).

Fur Kinder stehen Praparate mit einem nied-
rigeren Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

11. Artund Dauer der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Weichkapseln werden unzerkaut mit
etwas Flussigkeit eingenommen.

Die Dauer der Anwendung ist abhéngig vom
Verlauf der Grunderkrankung.

12. NotfallmalBhahmen, Symptome und
Gegenmittel

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

13. Pharmakologische und toxikologi-
sche Eigenschaften, Pharmakokine-
tik, Bioverfugbarkeit, soweit diese
Angaben flur die therapeutische
Verwendung erforderlich sind

13.1 Pharmakologische Eigenschaften

Vitamin E ist der Name fur alle Tocol- und
Tocotrienolderivate, die qualitativ die biolo-
gische Aktivitat von alpha-Tocopherol zei-
gen. Tocopherol beschreibt alle Mono-, Di-
und Trimethyltocole. Therapeutisch verwen-
det werden die alpha-Tocopherole und de-
ren Ester.

Biologische Aktivitat:

Die Deutsche Gesellschaft fir Ernahrung
(DGE) sowie das US National Research
Council (NRC) verwenden zur Standardisie-
rung der Tocopherole den Begriff D-alpha-
Tocopherol-Aquivalent. Fiir die Praxis gilt
folgender Umrechnungsfaktor (dabei ent-
spricht 1 mg alpha-Tocopherol 2,32 pmol):

alpha-Tocopherol
1 mg RRR-alpha-Tocopherol =

1 mg RRR-alpha-Tocopherol-Aquivalent.

Vitamin E ist das wesentliche radikalketten-
unterbrechende Antioxidans in biologischen
Membranen, es wirkt als phenolisches Anti-
oxidans und muf3 aus seiner Radikalform
(Chromanoxyl) regeneriert werden; dabei
gibt es eine Wechselwirkung mit Vitamin C
und Glutathion.

Vitamin E beeinfluBt die Fluiditat biologi-
scher Membranen sowie die Aktivitat ver-
schiedener Enzyme. Es hemmt die Throm-
boxan-, Leukotrien- und Prostacyclinbio-
synthese.

13.2 Toxikologische Eigenschaften

a) Akute, chronische und subchronische
Toxizitat

Nach tierexperimentellen Untersuchungen
ist Vitamin E weitgehend untoxisch (LDsg bei
der Maus mehr als 50 g/kg, bei der Ratte
mehr als 5 g/kg). Es erzeugt in Dosen von
0,5 - 1,0 g/d Uber mehrere Wochen prak-
tisch keine toxischen Effekte.

b) Reproduktionstoxizitat

Méogliche Storungen der Fertilitdt nach Vita-
min E-Gaben, die oberhalb der téglichen
empfohlenen Dosis liegen, sind nicht ausrei-
chend untersucht worden.

13.3 Pharmakokinetik und
Bioverfugbarkeit

Die Resorption von Vitamin E erfolgt passiv;
sie betragt im physiologischen Bereich 25
bis 60% und nimmt im hoheren Dosisbe-
reich ab. Eine 10fache Erhdéhung der Ein-
nahme von Tocopherol fiihrt zu einer Ver-
doppelung der Plasmakonzentration. Der
Prozel3 ist abhéngig vom Fettgehalt der
Nahrung sowie von der Anwesenheit von
Gallensauren und Pankreassaft.

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

70 - 80% von intravends appliziertem radio-
aktiven Vitamin E wird innerhalb einer Wo-
che Uber die Leber ausgeschieden, der Rest
erscheint im Urin als Glukuronide der To-
copheronsaure und ihres gamma-Lactons.
Andere Metabolite chinoider Strukturen
sowie Dimere und Trimere wurden in Gewe-
ben gefunden. Es gibt kein Speicherorgan
fur Vitamin E, jedoch findet man die grof3ten
Reserven im Fettgewebe, in der Leber und
im Muskel. Der Plasmaspiegel steigt bei
intensiver Muskeltatigkeit an.

Die biologische Halbwertszeit, gemessen fir
RRR-alpha-Tocopherol bei Ratten, betragt
in Leber und Lunge 7 - 10 Tage, im Nerven-
gewebe etwa das 10-fache.

14. Sonstige Hinweise

Vitamin E ist vor Licht und Warme zu schitzen.

Vorkommen und Bedarfsdeckung:

Die reichsten Vitamin-E-Quellen sind Ge-
treidekeime und die meisten pflanzlichen
Ole. Weitere Quellen sind Blattgemiise,
tierische Organe sowie Milch und Butter.

Die Einschatzung der Versorgung mit Vita-
min E ist unter anderem wegen der starken
Variabilitat des Vitamin-E-Gehaltes bei ei-
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nem bestimmten Nahrungsmittel, durch bis
zu funffache jahreszeitliche Schwankungen
in der Milch sowie durch Verluste durch
Lagerung und den KochprozeR schwierig.

Entsprechend der Empfehlung der Deut-
schen Gesellschaft fur Erndhrung (DGE)
liegt fir den gesunden Erwachsenen die
winschenswerte tégliche Zufuhrmenge an
Vitamin E bei 12 mg RRR-alpha-
Tocopherol-Aquivalenten. In der Schwan-
gerschaft und in der Stillzeit besteht ein
Mehrbedarf von 2 bis 5 mg pro Tag. Ferner
steigt der Bedarf an RRR-alpha-Tocopherol-
Aquivalenten mit der aufgenommenen Men-
ge hochungesattigter Fettsauren. Ein Mehr-
bedarf besteht zudem bei lang andauernder
Anwendung bestimmter radikalbildender
Arzneimittel (z. B. Chemotherapeutika) und
bei speziellen Erkrankungen (z. B. A-beta-
Lipoproteinamie).

Mangelerscheinungen:

Ein isolierter Vitamin-E-Mangel beim Men-
schen ist selten, wahrend fur 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/l. Ein Mangelzustand kann aus Defek-
ten in der Resorption, des Metabolismus
oder in erhéhtem Verbrauch des Vitamins
durch oxidative Belastung resultieren. Eine
Mangelsituation tritt primér 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, Enteroko-
litis, chronischer Pankreatitis, zystischer
Fibrose, Cholestase, Kurzdarmsyndrom, A-
beta-Lipoproteindmie, nach langerer paren-
teraler Ernédhrung.

Ein Vitamin-E-Mangel &auf3ert sich speziell
bei Friihgeborenen in radikalinduzierter Zell-
und Gewebeschadigung, wie z. B. im respi-
ratorischen Distre3-Syndrom, in retrolentaler
Fibroplasie und hamolytischer Anamie. Bei
manifestem Vitamin-E-Mangel stehen neu-
romuskuléare Ausfallerscheinungen im Vor-
dergrund, insbesondere eine spinocerebella-
re Degeneration.

Orale Vitamin-E-Praparate sind nicht geeig-
net zur Therapie von Vitamin-E-Mangelzu-
standen, die mit einer gestdrten intestinalen
Resorption einhergehen. Eine fehlende
intestinale Resorption findet sich z.B. bei
Cholestase, A-beta-Lipoproteinamie und
Frihgeborenen. In diesen Féllen stehen
parenterale Zubereitungen zur Verfiigung.

15. Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit betragt 3 Jahre.
Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des
Verfalldatums nicht mehr angewendet wer-
den.

16. Besondere Lager-
und Aufbewahrungshinweise

Vitamin E ist vor Licht und Wéarme zu schitzen.

17. Darreichungsform und
PackungsgrofRen

Weichkapseln
Originalpackung mit 60 Weichkapseln, N2

18. Stand der Information
April 2008

19. Name oder Firma und Anschrift des
pharmazeutischen Unternehmers

medphano Arzneimittel GmbH
Maienbergstra3e 10 - 12

15562 Riidersdorf bei Berlin
Tel.: (033638) 749-0

Fax: (033638) 74977

Hersteller:

Kriger GmbH & Co. KG
Senefelder StralRe 44
51469 Bergisch-Gladbach

oder weitere Hersteller (Endfreigabe)
Zulassungsinhaber:
MAH-Pharma

Senefelderstralle 44
D-51469 Bergisch Gladbach




