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Wortlaut der fiir die Fachinformation vorgesehenen Angaben

Fachinformation

1.

4.2

4.3

4.4

Bezeichnung des Arzneimittels

Mowivit 400 mg Weichkapseln

Qualitative und quantitative Zusammensetzung
Wirkstoff: RRR-alpha-Tocopherol

400 mg RRR-alpha-Tocopherol in 541,93 — 608,29 mg Destillat aus Pflanzendl

(entsprechend 400 mg RRR-alpha-Tocopherol-Aquivalent).
Hinweis

RRR-alpha-Tocopherol gehort zu den Stoffen, die zusammenfassend als "Vitamin E"
bezeichnet werden (s. Ziffer 5. "Pharmakologische Eigenschaften").

Sonstige Bestandteile: Sojadl und Sorbitol.
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1

Darreichungsform

Weichkapseln

Klinische Angaben

Anwendungsgebiete
Therapie eines Vitamin-E-Mangels

Mowivit ist nicht geeignet zur Behandlung von Vitamin-E-Mangelzustanden, die mit einer
gestorten Aufnahme von Vitamin E aus dem Darm einhergehen. In diesen Fallen stehen
parenterale Zubereitungen zur Verfugung.

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Erwachsene nehmen taglich 1 - 2 Weichkapseln Mowivit (entsprechend 400 - 800 mg
RRR-alpha-Tocopherol).

Die Weichkapseln werden unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit eingenommen.
Die Dauer der Anwendung ist abhangig vom Verlauf der Grunderkrankung.

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegeniiber RRR-alpha-Tocopherol, Soja, Erdnuss oder einem der
sonstigen Bestandteile von Mowivit.

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung

Bei durch Malabsorption bedingtem, kombiniertem Vitamin-E- und Vitamin-K-Mangel ist die
Blutgerinnung sorgfaltig zu Uberwachen, da es in Einzelfallen zu einem starken Abfall von
Vitamin K kam.

Patienten mit der seltenen hereditaren Fructose-Intoleranz sollten Mowivit nicht
einnehmen.
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4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

4.6

Die Wirkung von Mowivit kann bei gleichzeitiger Gabe von Eisenpraparaten vermindert
werden.

Die Hemmung der Blutgerinnung durch Vitamin-K-Antagonisten (Phenprocoumon,
Warfarin, Dicumarol) kann bei gleichzeitiger Einnahme von Vitamin E verstarkt werden. Die
Blutgerinnung ist daher sorgfaltig zu Uberwachen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Die empfohlene tagliche Aufnahme von Vitamin E betragt in der Schwangerschaft 13 mg.

RRR-alpha-Tocopherol passiert die Plazenta. Bisherige Erfahrungen am Menschen haben
keine nachteiligen Effekte fur den Fetus durch hdéhere Dosen von Vitamin E erkennen
lassen.

Die empfohlene tagliche Aufnahme von Vitamin E betragt in der Stillzeit 17 mg. RRR-
alpha-Tocopherol geht in die Muttermilch Gber.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von

4.8

49

Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: (21/10)

Haufig: (= 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich: (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten: (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten: (< 1/10.000)

Nicht bekannt: (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

Bei langerer Einnahme von Dosen Uber 400 mg RRR-alpha-Tocopherol pro Tag
(entsprechend 400 mg RRR-alpha-Tocopherol-Aquivalent) kann es zu einer Senkung des
Schilddrisenhormonspiegels im Serum kommen (1 Weichkapsel Mowivit enthalt 400 mg
RRR-alpha-Tocopherol).

Sehr selten treten bei hohen Dosen in einem Bereich von 800 mg RRR-alpha-Tocopherol
pro Tag (entsprechend 800 mg RRR-alpha-Tocopherol-Aquivalent) Magen- und Darmbe-
schwerden auf (1 Weichkapsel Mowivit enthalt 400 mg RRR-alpha-Tocopherol.

Sojadl kann sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.

Uberdosierung

Hypervitaminosen sind auch nach jahrelanger Verabreichung hoher Dosen nicht bekannt
geworden.
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5.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Tocopherol (Vitamin E)
ATC-Code: A11HAO03

Vitamin E ist der Name fir alle Tocol- und Tocotrienolderivate, die qualitativ die biologische
Aktivitdt von RRR-alpha-Tocopherol zeigen. Tocopherol beschreibt alle Mono-, Di- und
Trimethyltocole. Therapeutisch verwendet werden die alpha-Tocopherole und deren Ester,
wozu RRR-alpha-Tocopherol / RRR-alpha-Tocopherolacetat gehort.

Die Deutsche Gesellschaft flur Ernahrung (DGE) sowie das US National Research Council
(NRC) verwenden zur Standardisierung der Tocopherole den Begriff "RRR-alpha-
Tocopherol-Aquivalent". Fiir die Praxis gilt folgender Umrechungsfaktor (dabei entspricht 1
mg RRR-alpha-Tocopherol 2,32 pmol):

1 mg RRR-alpha-Tocopherol = 1 mg RRR-alpha-Tocopherol-Aquivalent

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

Vitamin E beeinflusst die Fluiditdt biologischer Membranen sowie die Aktivitat
verschiedener  Enzyme. Es hemmt die Thromboxan-, Leukotrien- und
Prostacyclinbiosynthese.

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

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

Entsprechend der Empfehlung der Deutschen Gesellschaft fur Erndhrung (DGE) liegt fur
den gesunden Erwachsenen die wunschenswerte tagliche Zufuhrmenge an Vitamin 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 hochungesattigter Fettsduren. Ein Mehrbedarf besteht zudem
bei lang andauernder Anwendung bestimmter radikalbildender Arzneimittel (z.B.
Chemotherapeutika) und bei speziellen Erkrankungen (z.B. A-beta-Lipoproteinamie).

Ein isolierter Vitamin-E-Mangel beim Menschen ist selten, wahrend fir eine Reihe von
Tierspezies definierte Zeichen des Vitamin-E-Mangels ausreichend beschrieben sind. Der
Normalwert im Blut liegt bei Erwachsenen etwa bei 9,5 mg/|, entsprechend 22 ymol/I. Ein
Mangelzustand kann auf Defekten in der Resorption, des Metabolismus oder in erhdhtem
Verbrauch des Vitamins durch oxidative Belastung resultieren. Eine Mangelsituation tritt
primar nicht als Konsequenz von nahrungsbedingter Mangelversorgung auf, da eine
ausgewogene Mischkost keinen Vitamin-E-Mangel verursacht.

Eine Mangelversorgung beim Menschen kann z.B. bei folgenden Erkrankungen auftreten:
nach Gastrektomie, Sprue, Enterokolitis, chronischer Pankreatitis, zystischer Fibrose,
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5.2

5.3

6.2

6.3

Cholestase, Kurzdarmsyndrom, A-beta-Lipoproteindmie, nach langerer parenteraler
Ernahrung.

Ein Vitamin-E-Mangel dufRert sich speziell bei Friihgeborenen in radikalinduzierter Zell- und
Gewebeschadigung, wie z. B. im respiratorischen Distrel}-Syndrom, in retrolentaler
Fibroplasie und hamolytischer Anamie. Bei manifestem Vitamin-E-Mangel stehen
neuromuskulare Ausfallerscheinungen im Vordergrund, insbesondere eine spinocerebellare
Degeneration.

Orale Vitamin-E-Praparate sind nicht geeignet zur Therapie von Vitamin-E-
Mangelzustanden, die mit einer gestérten intestinalen Resorption einhergehen. Eine
fehlende intestinale Resorption findet sich z.B. bei Cholestase, A-beta-Lipoproteindmie und
Frihgeborenen. In diesen Fallen stehen parenterale Zubereitungen zur Verfugung.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Resorption von Vitamin E erfolgt passiv; sie betragt im physiologischen Bereich 25 bis
60 % und nimmt im hoheren Dosisbereich ab. Eine 10fache Erhéhung der Einnahme von
Tocopherol fuhrt 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
hydrolysiert werden. RRR-alpha-Tocopherol wird aus den Acetylestern schneller frei-
gesetzt als SRR-alpha-Tocopherol. Vitamin E erscheint zunachst in Chylomikronen und ist
dann hauptsachlich 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
Tocopheronsaure und ihres gamma-Lactons. Andere Metabolite chinoider Strukturen sowie
Dimere und Trimere wurden in Geweben gefunden.

Es gibt kein Speicherorgan fiur Vitamin E, jedoch findet man die groten 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 bis 10 Tage, im Nervengewebe etwa das 10fache.
Préaklinische Daten zur Sicherheit

Praklinische Daten zur akuten, chronischen und subchronischen Toxizitat lassen keine
besonderen Gefahren fir den Menschen erkennen.

Bei Dosierungen, die oberhalb der taglich empfohlenen Dosis lagen sind unzureichend
untersuchte Fertilitatsstorungen aufgetreten. Das potentielle Risiko fur den Menschen ist
unbekannt.

Pharmazeutische Angaben

Liste der sonstigen Bestandteile

Sojadl, Gelatine, Glycerol 85% (E 422), Sorbitol-Lésung 70% (nicht kristallisierend)
(E 420), gereinigtes Wasser

Inkompatibilitaten

Bisher keine bekannt.

Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit betragt 5 Jahre.

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr angewendet werden.
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6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

6.5

6.6

10.

1.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Art und Inhalt des Behaltnisses

Originalpackungen mit 50, 100 und 150 Weichkapseln.
[Anstaltspackung mit 300 und 500 Weichkapseln.]

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen

Inhaber der Zulassung

Rodisma-Med Pharma GmbH
Kolner Stralle 48

51149 KoIn

Telefon: 02203/9120-0
Fax: 022 03/91 20 - 300

Zulassungsnummer
19792.00.00

Datum der Erteilung der Zulassung
02.08.1994

Stand der Information
Mai 2012

Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig
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