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Lipidavit's

ichkapseln

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

350 mg entdlte, angereicherte Phospholipide aus Sojabohnen

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Heranwachsenden ab 12 Jahren

Wirkstoff: Entolte, angereicherte
Phospholipide aus Sojabohnen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthalt wichtige

Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Lipidavit SL jedoch vorschriftsmalig angewendet werden.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

Wenn sich |hre Symptome verschlimmern oder
keine Besserung eintritt, mussen Sie auf jeden
Fall einen Arzt aufsuchen.

* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Lipidavit SL und wofur wird es
angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von
Lipidavit SL beachten?

. Wie ist Lipidavit SL einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?

. Wie ist Lipidavit SL aufzubewahren?
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. Weitere Informationen

1. Was ist Lipidavit SL und wofiir wird es angewendet?

Lipidavit SL ist ein pflanzliches Arzneimittel
bei erhohten Blutfettwerten und bei Leberer-
krankungen. Lipidavit SL wird angewendet
bei leichteren Formen von Hypercholesterina-
mie (erhohten Cholesterinwerten), sofern Diat
und andere nichtmedikamentdse Malinahmen
(z.B. kérperliches Training und Gewichtsabnah-
me) allein eine ungeniigende Wirkung zeigen.

Des Weiteren wird Lipidavit SL angewendet
zur Verbesserung des subjektiven Beschwer-
debildes wie Appetitlosigkeit, Druckgefihl im
rechten Oberbauch bei Leberschaden durch

leberschadliche Stoffe (z.B. durch Alkohol) so-
wie durch falsche Erndhrung (toxisch-nutritive
Leberschaden) und bei chronischer Leberent-
ziindung (Hepatitis).

Diese Arzneimitteltherapie ersetzt nicht die
Vermeidung der die Leber schadigenden Ursa-
chen (z.B. Alkohol).

Bei chronischer Hepatitis ist die unterstiitzende
Therapie mit Phospholipiden aus Sojabohnen
nur gerechtfertigt, wenn eine Verbesserung
der Befindlichkeit unter der Therapie erkennbar
ist.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Lipidavit SL beachten?

Lipidavit SL darf nicht eingenommen

werden,

« wenn Sie Uberempfindlich (allergisch)
gegeniber Phospholipiden, Sojaproteinen,
Erdnuss oder einem der sonstigen
Bestandteile von Lipidavit SL sind

+ bei einem Antiphospholipidsyndrom
« inder Stillzeit

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Lipidavit SL ist erforderlich:

Bei Zunahme der Beschwerden sowie bei
Auftreten anderer unklarer Beschwerden
sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Kinder

Aus der verbreiteten Anwendung von
Sojabohnen als Lebensmittel haben sich
bisher keine Anhaltspunkte flir Risiken
bei  Kindern  ergeben.  Ausreichende
Untersuchungen zu entélten angereicherten
Phospholipiden liegen nicht vor. Deshalb
wird die Anwendung des Arzneimittels bei
Kindern unter 12 Jahren nicht empfohlen.

Bei der Einnahme von Lipidavit SL mit
anderen Arzneimitteln

Welche Wirkungen anderer Arzneimittel wer-
den durch Lipidavit SL beeinflusst?

Eine Wechselwirkung von Lipidavit SL mit
blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln
vom Cumarin-Typ (z.B. Phenprocoumon,
Warfarin) kann nicht ausgeschlossen werden.
Deshalb kann es notwendig sein, dass die Do-
sierung dieser Arzneimittel angepasst werden

muss. Wenn Sie Lipidavit SL und gleichzeitig
solche Arzneimittel einnehmen, sollten Sie da-
her einen Arzt aufsuchen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen / an-
gewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Aus der verbreiteten Anwendung von Sojaboh-
nen als Lebensmittel haben sich bisher keine
Anhaltspunkte fir Risiken in der Schwanger-
schaft ergeben. Ausreichende Untersuchungen
zu entdlten, angereicherten Phospholipiden
liegen nicht vor. Deshalb wird die Anwendung
des Arzneimittels in der Schwangerschaft nicht
empfohlen.

Lipidavit SL darf wegen nicht ausreichender
Untersuchungen in der Stillzeit nicht angewen-
det werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmalinah-
men erforderlich.

Wichtige Informationen uber bestimmte
sonstige Bestandteile von Lipidavit SL
Dieses Arzneimittel enthdlt entdlte, angerei-
cherte Phospholipide aus Sojabohnen und
Sojadl.
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3. Wie ist Lipidavit SL einzunehmen?

Nehmen Sie Lipidavit SL immer genau nach
der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein.
Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die iibliche Dosis:

Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jah-
ren nehmen 3-mal taglich 2 Weichkapseln.
Nehmen Sie die Weichkapseln bitte unzerkaut
mit ausreichend Flussigkeit ein (vorzugsweise
ein Glas Trinkwasser).

Weichkapseln nicht im Liegen einnehmen!

Dauer der Einnahme

Die Dauer der Anwendung ist zeitlich nicht be-
schrankt. Sie richtet sich nach dem Verlauf der
Erkrankung.

Beachten Sie bitte in jedem Fall die Angaben
zur Anwendung von Lipidavit SL, zu Vorsichts-
malinahmen und zu Nebenwirkungen.

Bitte sprechen Siemitlhrem Arztoder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung

von Lipidavit SL zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRBere Menge Lipidavit SL
eingenommen haben, als Sie sollten:

Fir Lipidavit SL oder vergleichbare Arzneimit-
tel sind bisher keine Uberdosierungs- und Ver-
giftungserscheinungen bekannt geworden. Bei
Einnahme einer groferen Menge von Lipidavit
SL benachrichtigen Sie bitte gegebenenfalls ei-
nen Arzt. Dieser kann Uber eventuell erforderli-
che Mallnahmen entscheiden. Moglicherweise
treten die unten aufgeflhrten Nebenwirkun-
gen verstarkt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Lipidavit SL
vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Bitte fahren Sie beim néchsten Mal mit der un-
ter Punkt 3.2 angegebenen Dosierung fort.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des

Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Lipidavit SL Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten massen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkun-
gen werden folgende Kategorien zugrunde

gelegt:

Sehr hdufig: mehr als T 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: | Héufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Gelegentlich kdnnen Beschwerden im Magen-
Darm-Trakt in Form von Magenbeschwerden,
weichem Stuhl und Durchfall auftreten.

Sehr selten kann es zu Uberempfindlichkeits-
reaktionen, wie z.B. Hautausschlag und Nessel-
sucht kommen.

Sehr selten wird tber das Auftreten von Blutun-

gen, wie Zwischenblutungen bei Frauen und
punktférmigen Hautblutungen berichtet.

Sollten Sie eine der oben genannten Ne-
benwirkungen, insbesondere Uberempfind-
lichkeitsreaktionen oder Blutungen bei sich
beobachten, setzen Sie Lipidavit SL ab und
informieren Sie |hren Arzt, damit er Uber
den Schweregrad und gegebenenfalls er-
forderliche MaRnahmen entscheiden kann.

Andere mogliche Nebenwirkungen
Lipidavit SL kann sehr selten allergische Reakti-
onen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in der
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee
3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de an-
zeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Lipidavit SL aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbe-
wahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton/Behéltnis nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-

wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerbedingungen erforderlich.

6. Weitere Informationen

Was Lipidavit SL enthalt:
Eine Weichkapsel enthalt:

350 mg entolte, angereicherte Phospholipi-
de aus Sojabohnen. Die Phospholipide sind
quantifiziert auf 73 — 79 % Phosphatidylcholin,
enthalten bis zu 7 % Phosphatidylethanolamin
und weniger als 0,5 % Phosphatidylinositol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sojadl,  Glycerolmono/dispeisefettsdureester,
mittelkettige Triglyceride, all-rac-alpha-Toco-
pherol, Gelatine, Clycerol 85%, gereinigtes
Wasser, Riboflavin (E 101(i))

Wie Lipidavit SL aussieht und Inhalt der
Packung:

Lipidavit SL ist in Originalpackungen mit 20,
50 und 100 Weichkapseln erhéltlich. Die Pa-
ckungen enthalten Blisterstreifen mit orange-
gelben Weichkapseln mit goldgelbem Inhalt.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller:

Rodisma-Med Pharma GmbH
Kolner Str. 48 - 51149 Koin

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uberarbeitet im Marz 2015.
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