GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Adecaps Lebertran- Kapseln
Wirkstoff: Lebertran, mit Vitamin A und Vitamin D angereichert

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt
wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss jedoch Adecaps Lebertran vorschriftsgeman
angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.
- Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung
eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.
- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Adecaps Lebertran und woflir wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Adecaps Lebertran beachten?
Wie ist Adecaps Lebertran einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Adecaps Lebertran aufzubewahren?

Weitere Informationen.

oUW~

1. WAS IST ADECAPS LEBERTRAN UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Natdrlicher Lebertran enthalt je nach Herkunft wechselnde Mengen von Vitamin A
und Vitamin D. Fir Adecaps Lebertran-Kapseln wird Lebertran verwendet, dem das
Europaische Arzneibuch entspricht und dem je nach Vitamingehalt des gerade
verwendeten Lebertranes mehr oder weniger Vitamin A und Vitamin D zugesetzt
wird, sodass Adecaps Lebertran-Kapseln immer gleich bleibende Mengen von
Vitamin A und D enthalt.

Vitamin A ist wichtig fir die Augen, beim Aufbau und der Erhaltung von Haut und
Schleimhaut, fiir die Knochen sowie verschiedene Kérperfunktionen.

Vitamin D reguliert den Einbau von Kalzium in die Knochen und damit die
Knochenfestigkeit.
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Adecaps Lebertran wird zur Vorbeugung eines Vitamin A- und Vitamin D-Mangels
und zur Deckung eines erhdhten Vitamin A- und Vitamin D-Bedarfes angewendet.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ADECAPS LEBERTRAN
BEACHTEN?

Adecaps Lebertran darf nicht eingenommen werden,

- Bei bekannter Uberempfindlichkeit (Allergie) gegeniiber einen der Wirkstoffe,
Erdnuss oder Soja, oder einen der sonstigen Bestandteile des Préaparates.

- Bei erhdhtem Calciumgehalt im Blut (Hyperkalzamie),

- Bei erhéhter Calciumausscheidung Uber die Niere.

- Bei gleichzeitiger Einnahme von Vitamin-D und/oder Vitamin-A- haltigen
Praparaten.

- Bei Behandlung mit Retinoiden (Vitamin A — haltige Praparate, z. B. gegen
Akne).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Adecaps Lebertran ist erforderlich,

Bei Fortbestand der Beschwerden oder wenn der erwartete Erfolg durch die
Anwendung nicht eintritt, ist ehestens eine arztliche Beratung erforderlich.

Adecaps Lebertran-Kapseln dirfen bei Nierensteinanamnese nur mit Vorsicht
angewendet werden.

Die empfohlene Dosierung soll nicht Uberschritten werden.

Das Préaparat ist nicht zur Therapie der Rachitis geeignet. Daflir sind héhere Dosen
reiner Vitamin-D-Praparate durch den Arzt zu verordnen.

Bei Einnahme von Adecaps Lebertran mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Apotheker oder Arzt , wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch
wenn es sich dabei um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Thiaziden (bestimmte harntreibende Medikamente)
sollte das Kalziumgehalt im Blut regelmaBig kontrolliert werden, da Thiazide die
Ausscheidung von Kalzium mit dem Urin einschranken.

Adecaps Lebertran-Kapseln sollten nur in Ausnahmeféallen und unter Kalzium-
Kontrollen gleichzeitig mit Arzneimitteln eingenommen werden, die Vitamin D bzw.
damit verwandte Substanzen enthalten.

Anitbiotika wie Tetrazykline kénnen bei gleichzeitiger Einnahme zusatzlich zum
Lebertran enthaltenen Vitamin A zu einer Steigerung des Hirndrucks flhren.

Die Antibiotika Cholestyramin und Neomycin hemmt die Vitamin-A-Resorption.
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Die Gabe von Wachstumshormon durch intravendse Injektion fihrt zu einer
Verminderung des Vitamin-A-Spiegels im Blut.

Die Aufnahme im Blut von Vitamin D bei gleichzeitiger Behandlung mit Phenytoin
und/ oder anderen Antiepileptika kann vermindert sein.

Orale Kontrazeptiva (schwangerschaftsverhitende Mittel, z. B. die Pille) erhéhen die
Menge an Vitamin A im Blut.

Orlistat (Medikament zur Behandlung von Ubergewicht) kann méglicherweise die
Resorption von Vitaminen A und D beeintrachtigen. Falls eine erganzende
Vitamingabe mit Adecaps Lebertran Kapseln empfohlen wird, sollte diese mindestens
zwei Stunden nach Einnahme von Orlistat erfolgen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Eine Anwendung wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit ist in den angegebenen
Dosen maoglich, jedoch sollte die empfohlene Dosis nicht Gberschritten werden.

Bei Schwangeren und Frauen im gebarfahigen Alter darf wegen der Gefahr von
kindlichen Missbildungen sowie wahrend der Stillzeit eine Tagesdosis von 5.000 I.E.
Vitamin A prinzipiell nicht Gberschritten werden.

Vitamin A Dosen von mehr als 10.000 L.E. pro Tag wirken sich im ersten Trimester
der Schwangerschaft teratogen aus.

Bei Schwangeren und Frauen im gebahrfahigen Alter ohne gesicherten
Empfangnisschutz wegen der Gefahr von kindlichen MiBbildungen sowie wéahrend
der Stillzeit darf eine Tagesdosis von 600 |.E. Colecalciferol bzw. Ergocalciferol
prinzipiell nicht Gberschritten werden.

Vitamin A und Vitamin D gelangen durch die Plazenta zum ungeborenen Kind und
gehen in die Muttermilch Uber.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden
mdchten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen Uiber bestimmte sonstige Bestandteile von Adecaps
Lebertran- Kapseln:

Adecaps Lebertran enthalt Erdnussél. Adecaps Lebertran darf nicht eingenommen
werden, wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber Erdnuss oder Soja sind.

Adecaps Lebertran enthélt Sorbit. Bitte nehmen Sie Adecaps Lebertran erst nach

Rlcksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.
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3. WIE IST ADECAPS LEBERTRAN EINZUNEHMEN?
Falls nicht anders verordnet, Dosierung genau einhalten.

Fir Kinder(ab 6 Jahre), Jugendliche und Erwachsene: Einmal taglich 1 Kapsel
unzerkaut mit reichlich Wasser schlucken.

Wenn Sie eine groBere Menge von Adecaps Lebertran eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie GbermaBig gréBere Mengen Adecaps Lebertran eingenommen haben,
kann es infolge des Vitamin-D-Gehaltes zu einer Erh6hung des Kalziumgehaltes im
Blut mit Stérungen des Herzrhythmus, Ubelkeit, Erbrechen, psychischen Symptomen
und Bewusstseinsstérungen fahren. Bei chronischer Uberdosierung kann eine
krankhafte Vermehrung der Harnmenge, Appetitsverlust, Gewichtsverlust und
Nierensteinbildung auftreten.

Als Auswirkungen einer excessiven Einnahme von Vitamin A zeigen sich
Kopfschmerzen, Mldigkeit und Teilnahmslosigkeit, aber auch Schlafstérungen.

Bei Verdacht auf Vorliegen einer chronischen Uberdosierung ist sofort ein Arzt zu
verstandigen. i

Dieser kann entsprechend der Schwere der Uberdosierung tber die erforderlichen
MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Adecpas Lebertran vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen Sie die
Behandlung beim nachsten Einnahmetermin mit lhrer Ublichen Dosierung fort.

Wenn Sie die Einnahme von Adecaps Lebertran abbrechen

Setzen Sie bitte das Arzneimittel nicht plétzlich und ohne Ricksprache mit lhrem
Apotheker oder Arzt ab.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Selten (weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten) treten
allergische Reaktionen gegen das in Adecaps Lebertran enthaltene Erdnussél auf.
5. WIE IST ADECAPS LEBERTRAN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fr Kinder unzuganglich aufoewahren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum
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nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was enthalt Adecaps Lebertran

- Der Wirkstoff ist Lebertran. 1 Kapsel enthalt: 100 mg Lebertran (enthalt cirka 25
mg Omega-3-Fettsauren, 60 — 250 I.E. Vitamin A, 6 — 25 I.E. Vitamin D3), mit
Vitamin A und Vitamin D angereichert (enthalt pro Kapsel: 2.000 I.E. Vitamin A,
200 I.E. Vitamin D3)

- Die sonstigen Bestandteile sind Erdnussél, Gelatine, Glycerol 85%, Sorbit,
Gereinigtes Wasser, Dunnfllissiges Parafin.

Wie Adecaps Lebertran aussieht und Inhalt der Packung

Adecaps Lebertran-Kapseln sind durchsichtige runde Weichgelatinekapseln. Der
Kapselinhalt besteht aus einem farblosen bis gelblichen Ol.

Sie sind in Braunglasflasche (30ml) mit PE Verschluss, mit 50, 60 und 100 Kapseln
erhéaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer: Pharmaselect Handels GmbH, Wien
Hersteller: Pharmaselect International Beteiligungs GmbH, Wien

Z. Nr.: 1-19422

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt: Oktober 2008
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