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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Medyn® forte Kapseln 0,5 mg/ 25 mg/ 2,5 mg, Hartkapseln

Wirkstoffe: Cyanocobalamin/ Pyridoxinhydrochlorid/ Folséure

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

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungs-
erfolg zu erzielen, miissen Medyn® forte Kapseln jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

Wenn sich thre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden
Fall einen Arzt aufsuchen.

Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-
mieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

- oounhwN-—=

. Was sind Medyn® forte Kapseln und woflr werden sie angewendet?

. Was mussen Sie vor der Einnahme von Medyn® forte Kapseln beachten?
. Wie sind Medyn® forte Kapseln einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie sind Medyn® forte Kapseln aufzubewahren?

. Weitere Informationen

. Was sind Medyn® forte Kapseln und wofiir werden sie angewendet?
Medyn® forte Kapsein sind ein Vitaminpraparat.

Anwendungsgebiet

Nachgewiesener, kombinierter Mangel an Vitamin B, By, und Folsaure, der erndhrungsmafig
nicht behoben werden kann.

. Was miissen Sie vor der Einnahme von Medyn® forte Kapseln beachten?
Medyn® forte Kapseln diirfen nicht eingenommen werden
- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Be-
standteile von Medyn® forte Kapsein sind.
- bei Megaloblasten-Anamie infolge eines isolierten Vitamin B,,-Mangels (z.B. infolge Mangels
an Instrinsic-Faktor) oder bei isoliertem Folsaure-Mangel.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Medyn® forte Kapseln ist erforderlich:

Bei langfristiger Einnahme von Tagesdosen Uber 50 mg Vitamin B sowie bei kurzfristiger
Einnahme von Dosen im Grammbereich wurden Kribbeln und Ameisenlaufen an Handen und
FaBen (Anzeichen einer peripheren sensorischen Neuropathie, bzw. von Paraesthesien) beob-
achtet. Wenn Sie Kribbeln und Ameisenlaufen bei sich beobachten, wenden Sie sich an lhren
behandelnden Arzt. Dieser wird die Einnahmemenge uberprifen und wenn noétig das
Medikament absetzen.

Bei Einnahme von Medyn® forte Kapseln mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Therapeutische Dosen von Pyridoxinhydrochlorid konnen die Wirkung von L-Dopa
abschwachen. Es bestehen Wechselwirkungen mit INH, D-Penicillamin, Cycloserin und
Hydralazin.

Die enterale Resorption von Folsdure ist verringert bei gleichzeitiger Gabe von Primidon,
Diphenylhydantoin, Phenobarbital, Carbamazepin, Valproat, Sulfasalazin, hormonalen Anti-
konzeptiva sowie Folsaure-Antagonisten wie Methotrexat, Trimethroprim, Pyrimethamin und
Triamteren.

Bei Einnahme von Medyn® forte Kapseln zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Es sind bisher keine Wechselwirkungen mit Nahrungsmitteln und Getranken bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

In der Schwangerschaft und Stillzeit sollte der tagliche Vitaminbedarf mit einer ausgewogenen
Erndhrung sichergestellt werden.

Dieses Arzneimittel ist (aufgrund seiner Wirkstoffmenge) nur zur Behandlung eines Vitamin-
mangels bestimmt und darf daher nur nach sorgfaltiger Nutzen/Risiko-Abwé&gung durch den
Arzt angewendet werden. Systematische Untersuchungen zu einer Anwendung von Medyn®
forte Kapseln in der Schwangerschaft liegen nicht vor.

Vitamin B; und By, gehen in die Muttermilch Uber.

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

. Wie sind Medyn® forte Kapseln einzunehmen?

Nehmen Sie Medyn® forte Kapseln 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 vam Arzt nicht anders verordnet. ist die Ubliche Dosis;
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Medyn® Torte Kapsein aurren nicht eingenommen weraen
F ' - wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Be-
standteile von Medyn® forte Kapseln sind.
- bei Megaloblasten-Anédmie infolge eines isolierten Vitamin B,,-Mangels (z.B. infolge Mangels
an Instrinsic-Faktor) oder bei isoliertem Folsdure-Mangel.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Medyn® forte Kapseln ist erforderlich:

Bei langfristiger Einnahme von Tagesdosen Uber 50 mg Vitamin Bg sowie bei kurzfristiger
Einnahme von Dosen im Grammbereich wurden Kribbeln und Ameisenlaufen an Handen und
FuBen (Anzeichen einer peripheren sensorischen Neuropathie, bzw. von Paraesthesien) beob-
achtet. Wenn Sie Kribbeln und Ameisenlaufen bei sich beobachten, wenden Sie sich an lhren
behandelnden Arzt. Dieser wird die Einnahmemenge Uberprifen und wenn nétig das
Medikament absetzen.

Bei Einnahme von Medyn® forte Kapseln mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Therapeutische Dosen von Pyridoxinhydrochlorid kénnen die Wirkung von L-Dopa
abschwachen. Es bestehen Wechselwirkungen mit INH, D-Penicillamin, Cycloserin und
Hydralazin.

Die enterale Resorption von Folsdure ist verringert bei gleichzeitiger Gabe von Primidon,
Diphenylhydantoin, Phenobarbital, Carbamazepin, Valproat, Sulfasalazin, hormonalen Anti-
konzeptiva sowie Folsdure-Antagonisten wie Methotrexat, Trimethroprim, Pyrimethamin und
Triamteren.

Bei Einnahme von Medyn® forte Kapseln zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Es sind bisher keine Wechselwirkungen mit Nahrungsmitteln und Getrédnken bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

In der Schwangerschaft und Stillzeit sollte der tagliche Vitaminbedarf mit einer ausgewogenen
Erndhrung sichergestellt werden.

Dieses Arzneimittel ist (aufgrund seiner Wirkstoffmenge) nur zur Behandlung eines Vitamin-
mangels bestimmt und darf daher nur nach sorgfaltiger Nutzen/Risiko-Abwagung durch den
Arzt angewendet werden. Systematische Untersuchungen zu einer Anwendung von Medyn®
forte Kapseln in der Schwangerschaft liegen nicht vor.

Vitamin Bg und By, gehen in die Muttermilch Uber.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen Vorsichtsmaf3nahmen erforderlich.

3. Wie sind Medyn® forte Kapseln einzunehmen?
Nehmen Sie Medyn® forte Kapseln 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 Ubliche Dosis:
Nehmen Sie taglich eine Hartkapsel ein.
Die Dauer der Anwendung ist nicht begrenzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Medyn® forte Kapseln zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gré6Bere Menge Medyn® forte Kapseln eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, der Sie Uber weitere MaBnahmen informieren wird.

Wenn Sie die Einnahme von Medyn® forte Kapseln vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppeite Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Medyn® forte Kapseln abbrechen
Ein nicht behandelter Vitaminmangel kann zu klinischen Folgeschaden fuhren.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kdnnen Medyn® forte Kapseln Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.
Beider Bewertung von Neberwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
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meh_r als 1 von 10 Behandelten

wen_rer als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

wenllger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten

weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfslle
N!i‘)gliche Nebenwirkungen:

‘ Vitamin B: Im angegebenen Dosisbereich far
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Folsdure: Durch Folsdure kann es bei der Gabe hoher Dosen gelegentlich zu gastrointestinalen
Stérungen (Magen/Darm-Stérungen), Schiafstérungen, Erregung und Depression kommen,

Vitamin B,,: Sehr selten wurde Uber Akne, ekzematose oder urtikarielle Arzneimittelreaktionen
(Hautquaddeln) sowie (iber anaphylaktische oder anaphylaktoide Reaktionen (Uberempfind-
lichkeitsreaktionen) berichtet.

Im auBerst seltenen Fall eines allergischen Schocks sind die in diesem Fall notwendigen
NotfallmaBnahmen zu ergreifen. In anderen Fillen von leichten Unvertraglichkeiten genlgt
das Absetzen von Medyn® forte Kapseln.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

. Wie sind Medyn® forte Kapseln aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister und der Faltschachtel nach ,Verwendbar
bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht Gber 30 °C lagern.

Im Umkarton aufbewahren, um den inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie

lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

. Weitere Informationen

Was Medyn® forte Kapseln enthalten:
Die Wirkstoffe sind:
1 Hartkapsel enthait:

Cyanocobalamin (Vitamin B,,) 0,5 mg
Pyridoxinhydrochlorid (Vitamin Bg) 25 mg
Folsaure 2,5 mg

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maitodextrin; Citronensaure-Monohydrat; Natriumcitrat 2 H,0; mikrokristalline Cellulose; hoch-
disperses Siliciumdioxid; Magnesiumstearat (Ph. Eur.); Titandioxid; Chinolingelb; Eisen(il)oxid;
Natriumdodecylsulfat; gereinigtes Wasser; Gelatine.

Wie Medyn® forte Kapseln aussehen und Inhalt der Packung:
Kapseln (Farben: gelb/elfenbein)

Blisterpackung mit 30 und 90 Hartkapseln.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, D-58638 Iserlohn, ry N
Telefon: 02371/937-0, Telefax: 02371/937-329, www.medice.de, MED'EE

e-mail: info@medice.de
03.4620.02
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Méarz 2007.

Risikofaktor Homocystein

Liebe Patientin, lieber Patient!

Ihr Arzt hat lhnen Medyn® forte Kapsein verordnet, weil entweder ein erhdhter Homo-
cysteinspiegel in lhrem Blut festgestellt wurde oder Sie zur Risikogruppe fiir Herz-Kreislauf-
Erkrankungen gehdren und Medyn® forte Kapseln zur Prophylaxe eingenommen werden sollen.
im Folgenden erklaren wir thnen, was es mit dem ,,Risikofaktor Homocystein" auf sich hat:

Was ist Homocystein eigentlich?

Homocystein ist ein Zwischenprodukt, das beim Abbau der lebenswichtigen Aminosaure
Methionin gebildet wird. Methionin wird mit der Nahrung aufgenommen und kommt hauptséch-
lich in Fleischprodukten vor. Homocystein hat keine besondere Aufgabe im Kdrper und wird des-
halb gleich weiter abgebaut. Hierzu werden besonders drei Vitamine der B-Gruppe in ausreichen-
der Menge bendtigt. Die Vitamine Bg, By, und Folséure stehen dem Kdrper aus den verschieden-
sten Griinden, aber haufig nicht in ausreichender Menge zur Verfiigung - der Homocystein-Wert
steigt an.
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Wie Medyn® forte Kapseln aussehen und Inhalt der Packung:
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Blisterpackung mit 30 und 90 Hartkapseln.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
MEDICE Arzneimittel Plitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, D-58638 Iserlohn, 7 N
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Risikofaktor Homocystein

Liebe Patientin, lieber Patient!

lhr Arzt hat thnen Medyn® forte Kapseln verordnet, weil entweder ein erhéhter Homo-
cysteinspiegel in lhrem Blut festgestelit wurde oder Sie zur Risikogruppe fiir Herz-Kreislauf-
Erkrankungen gehoren und Medyn® forte Kapseln zur Prophylaxe eingenommen werden solien.
Im Folgenden erkliren wir Ihnen, was es mit dem ,Risikofaktor Homocystein" auf sich hat:

Was ist Homocystein eigentlich?

Homocystein ist ein Zwischenprodukt, das beim Abbau der lebenswichtigen Aminosdure
Methionin gebildet wird. Methionin wird mit der Nahrung aufgenommen und kommt hauptsich-
lich in Fleischprodukten vor. Homocystein hat keine besondere Aufgabe im Kdrper und wird des-
halb gleich weiter abgebaut. Hierzu werden besonders drei Vitamine der B-Gruppe in ausreichen-
der Menge bendtigt. Die Vitamine Bg, By, und Folsdure stehen dem Kérper aus den verschieden-
sten Griinden, aber hdufig nicht in ausreichender Menge zur Verfligung - der Homocystein-Wert
steigt an.

Was macht Homocystein so gefihrlich?

Homocystein in hoher Konzentration schadigt die GefaBe. Es rauht deren Innenwand auf, so dass
sich Ablagerungen (Plaques) festsetzen kdnnen. Die Gefale werden starr, die Atheroskierose
(GefaBverkalkung) beginnt. Und somit steigt auch das Risiko filr Herz-Kreislauf-Erkrankungen,
Herzinfarkt und Schlaganfall.

Homocysteinwerte senken - mit Medyn® forte Kapseln

Ihr Arzt hat lhnen mit Medyn® forte Kapseln, ein Arzneimittel zur Homocysteinsenkung verschrie-
ben. Medyn® forte enthdlt die drei fiir den Homocysteinabbau notwendigen Vitamine Bg, B,, und
Folsédure in therapeutischoptimaler Kombination. Denn nur eine genau aufeinander abgestimmte
Dosierung dieser drei Wirkstoffe ermdglicht den schnellen und effektiven Abbau von schéadlichem
Homocystein. Die positive Wirkung von Medyn® forte auf atherosklerotische Prozesse konnte in
giner klinischen Studie iiber 12 Monate nachgewiesen werden.

Mit nur einer Kapsel Medyn® forte Kapseln taglich kbnnen Sie einfach und gezielt lhren Homo-
cysteinspiegel und somit auch ihr Krankheitsrisiko senken.

Aber:

Neben Homogcystein gilt es auch wej i —
fomogcystein g swequno, einen gesunden Lebenswandel und ausgewogene

achten Sie auf ausreichend B
Erndhrung!

Vergessen Sie nicht die regelméBige Einnahme von Medyn® forte Kapseln und auch anderer

Medikamente, die lhnen Ihr Arzt moglicherweise verordnet hat, und halten Sie sich genau an
seine Anweisungen.

Alles Gute fiir hre Gesundheit
Ihr MEDICE-Team




