T
zvur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Summavit®

Magensaftresistente Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahren

9 wasser- und 4 fettlésliche Vitamine

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

denn sie enthélt wichtige Informationen.

G

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser

Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung

Ihres Arztes oder Apothekers ein.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie

diese spater nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen

oder einen Rat bendtigen.

mibe GmbH
Arzneimittel
Munchener StraBe 15
06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0
Fax: 034954/247-100

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

— Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wenden Sie

sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Summavit und wofur wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Summavit beachten?

3. Wie ist Summavit einzunehmen?
4. \Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Summavit aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.WAS IST SUMMAVIT UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Summavit ist eine vollstandige Multivitamin-
mischung von fett- und wasserldslichen Vitami-
nen.

Summavit wird angewendet
— zur Vorbeugung von kombinierten Vitamin-
Mangelzustanden.

Summavit ist nicht geeignet zur Vorbeugung
und Behandlung von Vitamin-Mangelzustan-
den, die mit einer gestérten Aufnahme von Vit-
aminen aus dem Darm einhergehen.

Zur gezielten Vorbeugung eines Mangels eines
bestimmten Vitamins werden hdher dosierte
Monopraparate empfohlen.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter
fuhlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME
VON SUMMAVIT BEACHTEN?

Summavit darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie allergisch gegen einen der Wirk-
stoffe, Erdnuss oder Soja, Gelborange S oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

— wenn Sie unter erhéhter Calciumkonzentra-
tion im Blut (Hyperkalzéamie), erhéhter Calci-
umkonzentration im Urin (Hyperkalziurie)
und calciumhaltigen Nierensteinen leiden

— falls bei lhnen eine Blutarmut infolge gestor-
ter Entwicklung der roten Blutkorperchen
(Megaloblasten-Anamie) vorliegt

— wenn Sie mit oralen gerinnungshemmenden
Arzneimitteln (Antikoagulanzien) vom Cu-
marin-Typ (Warfarin, Phenprocoumon) be-
handelt werden, da Summavit Vitamin Ki ent-
halt (siehe auch ,, Einnahme von Summavit
zusammen mit anderen Arzneimitteln”)

- von Kindern unter 12 Jahren auf Grund des
hohen Wirkstoffgehalts.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Summavit einnehmen, falls Sie
gleichzeitig weitere Vitamin-D-haltige Arznei-
mittel einnehmen. Befragen Sie hierzu lhren
Arzt, da in diesem Fall die Héhe der Calcium-
spiegel in Blut und Urin zu kontrollieren ist. Be-
achten Sie bitte, dass auch einigen Nahrungs-
mitteln Vitamin D zugegeben wird.

Auf Grund des geringen Folsauregehaltes ist
Summavit nicht geeignet zur Vorbeugung von
Folsduremangelzustanden bei Schwangeren
oder bei Frauen, die schwanger werden wollen.

Einnahme von Summavit zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden, klrzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

Summavit beeinflusst die Wirkung folgender

Arzneimittel:

Abschwachung der Wirkung

- Vitamin Bs in Tagesdosen ab 5mg kann die
Wirkung von L-Dopa (Arzneimittel zur Be-
handlung der Parkinson-Krankheit) herab-

setzen. Diese Dosis wird bei Einnahme von
taglich 3 Tabletten Uberschritten.

— Vitamin Ki reduziert die Wirkung von oralen
gerinnungshemmenden Arzneimitteln vom
Cumarin-Typ (Warfarin, Phenprocoumon).
Summavit darf daher nicht gleichzeitig mit
diesen Medikamenten eingenommen wer-
den.

Sonstige mégliche Wechselwirkungen

Das Risiko einer erhéhten Calciumkonzentra-
tion im Blut (Hyperkalzamie) ist bei der gleich-
zeitigen Einnahme von Thiazid-Diuretika (Arz-
neimittel zur Férderung der Wasserausschei-
dung) gegeben. Bei erhéhter Calciumkonzen-
tration im Blut und gleichzeitiger Einnahme von
Digitalis-Praparaten (Arzneimittel zur Forde-
rung der Herzfunktion) kénnen Herzrhythmus-
stérungen auftreten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Bisher sind keine Risiken im angegebenen Do-
sisbereich bekannt.

Uberdosierungen von Vitamin A sind in der
Schwangerschaft wegen der Gefahr kindlicher
Missbildungen zu vermeiden. Ebenso mussen
lang anhaltende Uberdosierungen von Vitamin
Ds in der Schwangerschaft verhindert werden,
da eine daraus resultierende Erhéhung des Blut-
calciumspiegels zu kérperlicher Fehlbildung und
geistiger Behinderung des Kindes fuhren kann.

Stillzeit

Bisher sind keine Risiken im angegebenen Do-
sisbereich bekannt.

Die taglichen Einnahmebeschrankungen von
Vitamin A und Vitamin D sollen beachtet wer-
den (siehe auch ,,Schwangerschaft”).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Summa-
vit die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
Benverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt. Gleiches gilt auch fur Arbeiten
ohne sicheren Halt.

Summavit enthalt Glucose, Lactose und Sucrose
Bitte nehmen Sie Summavit daher erst nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3.WIE IST SUMMAVIT EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker
getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Ih-
rem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt fur Jugendliche
und Erwachsene zur Vorbeugung von kombi-
nierten Vitamin-Mangelzustanden 1- bis 2-mal
taglich 1 Tablette Summavit.

Anwendung bei Kindern
Auf Grund der Dosen ist Summavit fur Kinder
unter 12 Jahren nicht geeignet.
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Hinweise
Obwohl Vitamine zu den essentiellen Nah-
rungsbestandteilen gehéren, sollte die ange-
gebene Tagesdosis nicht Gberschritten werden,
da einige Vitamine bei einer erhéhten Dosie-
rung insbesondere bei langfristiger Anwen-
dung Nebenwirkungen hervorrufen kénnen.
Eine nach der Einnahme gelegentlich auftre-
tende Gelbfarbung des Urins ist harmlos und
durch den Gehalt an Vitamin B2 bedingt.

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mit
ausreichend Flussigkeit ein (vorzugsweise ein
Glas Trinkwasser [200 ml]).

Die Einnahme von Summavit sollte nur solange
erfolgen, wie der Bedarf durch eine geeignete
Erndhrung nicht gedeckt werden kann. Befra-
gen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Summavit
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie kurzzeitig, d.h. mehrere Tage, eine
gréBere Menge Summavit eingenommen ha-
ben als Sie sollten, sind im Allgemeinen keine
Nebenwirkungen zu erwarten. Im Falle einer
Uberdosierung von Summavit wenden Sie sich
bitte an lhren Arzt.

Eine langzeitige Uberdosierung von Vitamin A
kann bei Erwachsenen mit beeintrachtigter Le-
ber- oder Nierenfunktion, insbesondere bei Pa-
tienten unter Blutwasche (Hamodialyse) und
bei Patienten mit einer schweren Form von
Fettstoffwechselstérung (Hypertriglyceridamie
Typ V), schon bei Dosen zwischen 1,35 bis
5,4mg bzw. 4.500 bis 18.000 I.E. pro Tag auf-
treten (entsprechend 6 bis 23 Tabletten Sum-
mavit). Frih auftretende Anzeichen einer chro-
nischen Vergiftung sind u.a. trockene Haut,
Juckreiz (Pruritus), Schuppung, Stérung des
Haarwachstums, Risse in der Haut (Rhagaden),
Mudigkeit, Blutungsneigung (Hamorrhagie)
und Knochenschmerzen.

Eine Uberdosierung von Vitamin D kann zu ei-
ner oft lang dauernden und unter Umstéanden
bedrohlichen erhéhten Calciumkonzentration
im Blut (Hyperkalzémie) fiihren. Die Anzeichen
einer Vitamin-D-Uberdosierung sind wenig cha-
rakteristisch.

Wenn Sie die Einnahme von Summavit verges-
sen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-
ten betreffen) wurden allergische Reaktionen
gegen einzelne Bestandteile beschrieben.
Gelborange S kann allergische Reaktionen her-
vorrufen und Erdnussél kann selten (kann bis zu
1 von 1.000 Behandelten betreffen) schwere
allergische Reaktionen hervorrufen.

GegenmaBnahmen

Im Falle einer allergischen Reaktion durfen Sie
Summavit nicht weiter einnehmen. Wenden Sie
sich an lhren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt an-
zeigen:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
fugung gestellt werden.

zur Verfiigung gestellt vEaWIDISTSUMMAVIT AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie Arzneimittel fur Kinder unzu-
génglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Blisterpackung nach
.Verwendbar bis” bzw. , Verw. bis:”angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht Uber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

6.INHALT DER PACKUNG UND WEITERE IN-
FORMATIONEN

Was Summavit enthalt

— Die Wirkstoffe sind: 9 wasser- und 4 fettlos-
liche Vitamine.

Jede magensaftresistente Tablette enthalt:

Ascorbinsaure (Vitamin C) 71,85mg
o-Tocopherolacetat 29,46 mg
(Vitamin-E-acetat)

Nicotinamid 22,93mg
Calciumpantothenat 3,437mg
Thiaminnitrat (Vitamin B1) 2,422 mg
Pyridoxinhydrochlorid 2,187 mg
(Vitamin Be)

Riboflavin (Vitamin B2) 1,916 mg
Folsaure 0,1715mg
Phytomenadion (Vitamin Ki) 0,0500mg
Biotin 0,0376 mg
Cyanocobalamin (Vitamin Bi2) ~ 0,0056 mg
Retinolacetat (Vitamin-A-acetat)  783I.E.
Colecalciferol (Vitamin D3) 1001.E.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat; Copovidon; Methacryl-
saure-Ethacrylat-Copolymer 1:1 (Ph.Eur.)-Dis-
persion 30 %; Maisstarke; Gelatine; Povidon
K30; Povidon CL; Talkum; Methacrylsaure-
Ethacrylat-Copolymer 1:1 (Ph.Eur.); Dimeti-
con 200; Hypromellose; Sucrose; Mikrokris-
talline Cellulose; Triacetin; Magnesiumstearat
(Ph.Eur.); Spruhgetrockneter Glucose-Sirup
(Ph.Eur.); Crospovidon; Macrogolstearat 40;
Natriumaluminiumsilicat (1:1:13); Gelborange
S, Aluminiumsalz (E 110); Titandioxid (E 171);
Vorverkleisterte Starke (Mais); Arabisches
Gummi; Eisen(lll)-oxid (E 172); Erdnussol; Na-
triumhydroxid; Dimeticon 350; Butylhydro-
xytoluol (Ph.Eur.); Octadecyl-1-hydroxy-poly
(oxyethylen)-5; Polysorbat 80; Tricalcium-
bis(phosphat); Hochdisperses Siliciumdioxid;
Sorbinsaure (Ph.Eur.).

Wie Summavit aussieht und Inhalt der Packung
Summavit ist eine orange, runde, bikonvexe
magensaftresistente Tablette.

Summavit ist in Packungen mit 20, 50 und 100
magensaftresistenten Tabletten erhaltlich.

Es werden moéglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Munchener StraB8e 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/ 247-0

Fax: 034954/ 247-100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberar-
beitet im Juni 2013.

Weitere Angaben

Vitamine sind lebenswichtige Nahrungsbe-
standteile, auf die der Organismus zur Erhal-
tung von Stoffwechsel und Organfunktionen
angewiesen ist. Jede Komponente leistet einen
essentiellen Beitrag zur Gesamtwirkung. Fur
eine ausreichende Zufuhr ist eine qualitativ aus-
geglichene und abwechslungsreiche Ernahrung
notwendig.

Dosierungen und Dosierungsintervalle beruhen
auf den ermittelten Erfahrungswerten bzw.
Schatzungen von Ernahrungswissenschaftlern
(z.B. der Deutschen Gesellschaft fur Erndhrung
[D.A.CH. (DGE) 2001]). Diese Empfehlungen
sichern die Nahrstoffzufuhr des taglichen Be-
darfs und tragen den unterschiedlichen Um-
satzraten und Speichermdéglichkeiten Rech-
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