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4.1 Anwendungsgebiete

Bezeichnung des Arzneimittels
Vita Gerin®

Weichkapsel

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 Weichkapsel Vita Gerin® enthélt als Wirk-
stoffe:

Deanolorotat 22 mg (entspr. 8,1 mg Deanol)
Calciumhydrogenphosphat 85 mg (entspr.
25,0 mg Ca?)
Cholinhydrogentartrat
20,6 mg Cholin)
Eisen(ll)-fumarat 30 mg (entspr. 9,9 mg
F62+)

Magnesiumorotat 100 mg (entspr. 6,6 mg
M92+)

Nicotinamid 10 mg

Retinolpalmitat (Vitamin-A-palmitat) 2.500 I.E.
(entspr. 0,75 mg freiem Retinol)
Thiaminnitrat (Vitamin-B;-nitrat)
(entspr. 8,1 mg Thiamin)
Riboflavin (Vitamin B,) 3 mg
Pyridoxinhydrochlorid  (Vitamin-Bg-hydro-
chlorid) 5 mg (entspr. 4,1 mg Pyridoxin)
Ascorbinsaure (Vitamin C) 70 mg
all-rac-alpha-Tocopherolacetat
15 mg.

50 mg (entspr.

10 mg

(Ph.Eur.)

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

Hinweis fur Diabetiker: Dieses Arzneimittel
enthdlt pro Weichkapsel weniger als
0,01 BE.

. Darreichungsform

Weichkapseln

Klinische Angaben

Traditionell angewendet zur Besserung des
Allgemeinbefindens. Diese Angaben beru-
hen ausschlieBlich auf Uberlieferung und
langjahriger Erfahrung.

Hinweis: Beim Auftreten von Krankheits-
zeichen sowie unklaren oder andauernden
Beschwerden sollte ein Arzt aufgesucht wer-
den.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung
Eine Weichkapsel Vita Gerin® taglich.

Die Weichkapseln sind unzerkaut mit aus-
reichend FlUssigkeit zur ersten Hauptmahl-
zeit einzunehmen.

Die Dauer der Einnahme ist abhangig vom
Zustand des Patienten und liegt in der Ent-
scheidung des behandelnden Arztes. Bei
Bedarf kann Vita Gerin® unbedenklich tber
einen langeren Zeitraum eingenommen wer-
den.

Sonstige Hinweise: Durch das in Vita Gerin®
enthaltene Eisen kann es nach der Einnahme
zu einer unbedenklichen Schwarzfarbung
des Stuhls kommen.

Eine nach der Einnahme von Vita Gerin®
gelegentlich auftretende Gelbfarbung des
Urins ist harmlos und durch den Gehalt an
Vitamin B, bedingt.
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4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegenlber einem
der Wirkstoffe, Erdnuss oder Soja oder
einem der anderen sonstigen Bestand-
teile (s. Punkt 6.1),

e Epilepsie,
e EisenUberladungen des Korpers (Hamo-
chromatosen, chronische Hamolysen),

e alle Eisenverwertungsstorungen (sidero-
achrestische Anamien, Bleianamien,
Thalassamien),

e wenn bereits eine Behandlung mit Vita-
min-A-Zubereitungen erfolgt, z. B. als spe-
zielles, hochwirksames Aknemittel,

e bei Erkrankungen aufgrund einer Uber-
dosierung an Vitamin A.

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei
Kindern liegen keine ausreichenden Unter-
suchungen vor. Es soll deshalb bei Kindern
unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit: s. Punkt 4.6.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Keine

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Im angegebenen Dosisbereich nicht be-
kannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Bei Schwangeren und wahrend der Stillzeit
sollte Vita Gerin® nicht angewendet werden,
da keine hinreichenden Daten vorliegen.
Bisher sind keine Risiken im angegebenen
Dosisbereich bekannt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-

kungen werden folgende Kategorien zugrun-

de gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

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 verfugbaren Daten nicht
abschéatzbar)

Im Allgemeinen wird Vita Gerin® bei bestim-
mungsgemaBen Gebrauch gut vertragen.
Dennoch lassen sich sehr seltene Uberemp-
findlichkeitsreaktionen gegenlber einem der
Inhaltsstoffe nicht ausschlieBen.

Bestandteile aus Soja kdnnen in sehr selte-
nen Fallen allergische Reaktionen hervor-
rufen. Erdnussél kann selten schwere aller-
gische Reaktionen hervorrufen.

Zum Auftreten von Uberempfindlichkeitsre-
aktionen/allergischen Reaktionen ist in der
Gebrauchsinformation der Hinweis enthal-

ten, das Praparat abzusetzen und sich an
den Arzt zu wenden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Entfallt

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Traditio-
nelles Arzneimittel

ATC-Code: A11AB50

Vitamine sind Bestandteile der Nahrung,
dennoch werden je nach Ausgangssituation
(u.a. bei Resorptionsstérungen, Reduktions-
diat, einseitiger Kost, parenteraler Ernah-
rung) deutliche Versorgungsdefizite beob-
achtet, wobei auch kombinierte Mangelzu-
stande auftreten koénnen. Unterschiedliche
Umstande, wie bestimmte physiologische
Stoffwechselsituationen (Schwangerschaf-
ten, insbesondere Risikoschwangerschaf-
ten, Laktation, Wachstum), pathologische
Zustdnde mit kataboler Stoffwechsellage
wie Organ- und Resorptionsstérungen so-
wie Risikogruppen, z.B. Alkoholiker, Rau-
cher, alte Menschen, kénnen eine entspre-
chende Substitution erforderlich machen.
Die nationale Verzehrsstudie von 1991 konn-
te aufzeigen, dass Versorgungsdefizite bei
einem groBen Teil der deutschen Bevdlke-
rung auftreten kdnnen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die meisten wasserldslichen Vitamine sowie
Calcium, Magnesium und Eisen werden im
niedrigen Dosisbereich an einen Trager ge-
bunden und im oberen Magen-Darm-Trakt
aktiv resorbiert. Die Resorption von fettlos-
lichen Vitaminen erfolgt im Darm Uber die
Lymphe. Die fettldslichen Vitamine bendtigen
Gallensaure zur Resorption und werden auf-
grund ihrer Lipophilie passiv aufgenommen.
Die B-Vitamine werden bei enteraler Auf-
nahme z.T. bereits wahrend der Resorption
in die entsprechenden Coenzyme umge-
wandelt.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6

Im angegebenen Dosisbereich sind die in
Vita Gerin® enthaltenen Substanzen unto-
xisch. Es liegen keine Hinweise auf terato-
gene, mutagene und karzinogene Eigen-
schaften vor.

. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Raffiniertes Rapsdl, gelbes Wachs, hydrier-
tes und partiell hydriertes Sojabohnendl,
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raffiniertes Erdnussol, hochdisperses Sili-
ciumdioxid, Phospholipide aus Sojabohnen,
3-Ethoxy-4-hydroxybenzaldehyd, Gelatine,
Glycerol 85 %, Butylhydroxytoluol (Ph. Eur.),
Butylhydroxyanisol (Ph. Eur.), Farbstoffe:
Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172),
Eisen(ll,Ill)-oxid (E 172).

6.2 Inkompatibilitéaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des
Verfalldatums nicht mehr angewendet wer-
den.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C und in der Originalpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtig-
keit zu schutzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Packung mit 1 Braunglasflasche mit Dreh-
verschluss zu 30 Weichkapseln

Packung mit 1 Braunglasflasche mit Dreh-
verschluss zu 100 Weichkapseln

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmihlengasse 1
50670 Kaéln
Telefon: 0800/1652-200
Telefax: 0800/1652-700
E-Mail: dialog@cassella-med.eu

8. Zulassungsnummer(n)
6035843.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

20.12.1999/16.11.2011

10. Stand der Information
November 2014

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55

60329 Frankfurt
2 005504-42010
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