Gebrauchsinformationen b I *,®
Information fiir den Anwender Sa a Vlt

Weichkapseln zum Einnehmen
Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Sagepalmenfriichte-Dickextrakt

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

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestméglichen Be-
handlungserfolg zu erzielen, muss Sabalvit jedoch vorschriftsmaRig eingenommen
werden.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

* Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, mssen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

* Wenn eine der aufgefithrten 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 Sabalvit und wofiir wird es angewendet?

. Was miissen Sie vor der Einnahme von Sabalvit beachten?
. Wie ist Sabalvit einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

. Wie ist Sabalvit aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. Was ist Sabalvit und wofiir wird es angewendet?

Sabalvit ist ein pflanzliches Arzneimittel bei Prostata-bedingten Harnbeschwerden.
Sabalvit wird angewendet bei Beschwerden beim Wasserlassen bei einer gutartigen
Vergrolerung der Prostata (Miktionsbeschwerden bei benigner Prostatahyperplasie
im Stadium I bis Il nach Alken bzw. Il bis Il nach Vahlensieck).

Hinweis: Eine Behandlung mit Sabalvit sollte nur nach gesicherter Diagnose unter &rzt-
licher Uberwachung erfolgen. Dieses Medikament bessert nur die Beschwerden bei ei-
ner vergrofSerten Prostata, ohne die VergréBerung zu beheben. Insbesondere bei Blut im
Urin, Harnwegsinfekt, Verschlimmerung der Beschwerden oder akuter Harnverhaltung ist
umgehend eine Riicksprache mit dem Arzt erforderlich.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Sabalvit beachten?

Sabalvit darf nicht eingenommen werden, wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen
Sagepalmenfriichte oder einen der sonstigen Bestandteile von Sabalvit sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Sabalvit ist erforderlich:

Dieses Medikament bessert nur die Beschwerden bei einer vergrofRerten Prostata, ohne
die Vergroferung zu beheben. Bitte suchen Sie daher in regelmdBigen Abstdnden lhren
Arzt auf.

Vorsicht, wenn Sie unter zu hohem Blutdruck leiden. Der Blutdruck sollte regelméafig
kontrolliert werden.

Bei Einnahme von Sabalvit mit anderen Arzneimitteln
Wenn Sie gleichzeitig bestimmte andere Medikamente einnehmen (Bitte beachten Sie
auch die Angaben unter Wechselwirkungen).

* Vorsicht bei gleichzeitiger Einnahme von Antiandrogenen (z.B. Finasteride/Proscar oder
Flutamid) oder therapeutischen Androgenen,

* Vorsicht bei gleichzeitiger Einnahme von gerinnungshemmenden Arzneimitteln
(z. B. lIbuprofen, ASS oder Antikoagulatien), Vorsicht, wenn Sie an einer Stérung der
Blutgerinnung leiden sowie vor chirurgischen oder zahnarztlichen Eingriffen.

Als Kontrolle vor und regelmalig wéahrend der Behandlung mit Sabalvit sollte eine arzt-
liche Untersuchung zur Fritherkennung eines Prostatakarzinoms durchgeftihrt werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Wechselwirkungen wurden bisher nicht ausreichend untersucht.

* Bei gleichzeitiger Einnahme dieses Arzneimittels zusammen mit blutgerinnungshemmen-
den Arzneimitteln (wie z. B. Phenprocoumon, Warfarin, Clopidrogel) kann deren
Wirkung verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme dieses Arzneimittels zusammen mit Acetylsalicylsdure und

anderen Schmerzmitteln aus der Gruppe der nichtsteroidalen Antirheumatika (wie

Ibuprofen, Naproxen etc.) erhoht sich das Risiko fiir das Auftreten von Blutungen im

Magen-Darm-Bereich.

* Bei gleichzeitiger Einnahme dieses Arzneimittels zusammen mit Antiandrogenen
(z. B. Finasteride/Proscar) kann die Wirkungun dieser Stoffe verstarkt werden; bei einer
Hormonersatztherapie mit Testosteron oder anderen therapeutischen Androgenen kann
deren Wirkung abgeschwdcht werden.

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

Bei Einnahme von Sabalvit zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
sind keine Besonderheiten zu beachten.

Schwangerschaft und Stillzeit
Die Einnahme von Sabalvit ist nur fir Médnner angezeigt (vgl. das Anwendungsgebiet).

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmaltnahmen erforderlich.
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3. Wie ist Sabalvit einzunehmen?

Nehmen Sie Sabalvit immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Soweit nicht anders verordnet: 2 mal taglich 1 Weichkapsel mit reichlich Fliissigkeit
einnehmen. Nehmen Sie die Weichkapsel bitte unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit
(vorzugsweise ein Glas Trinkwasser) nach dem Essen ein.

Kinder und Jugendliche: Die Anwendung von Sabavit ist fir Kinder und Jugendliche
unter 18 Jahren nicht vorgesehen.

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der behandelnde Arzt. Bitte beachten Sie die
Angaben unter Anwendungsgebiete, Vorsichtsmanahmen und Wechselwirkungen. Spre-
chen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Sabalvit zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Sabalvit eingenommen haben, als Sie sollten: Sofort-
malinahmen sind in der Regel nicht erforderlich. Informieren Sie jedoch in jedem Fall
lhren Arzt. Moglicherweise treten die unten aufgefiihrten Nebenwirkungen verstérkt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Sabalvit vergessen haben: Nehmen Sie beim nachsten Mal
nicht die doppelte Dosis ein, sondern setzen Sie die Einnahme wie vom Arzt verordnet
oder in dieser Packungsbeilage beschrieben fort.

Wenn Sie die Einnahme von Sabalvit abbrechen: Eine Unterbrechung oder vorzeitige
Beendigung der Behandlung ist in der Regel unbedenklich. Befragen Sie jedoch hierzu
lhren Arzt oder Apotheker.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Sabalvit Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten miissen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsan-

gaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als T von 1000 Behandelten
Selten: weniger als T von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten, oder unbekannt

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und Malnah-
men, wenn Sie betroffen sind: Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Neben-
wirkungen betroffen sind, nehmen Sie Sabalvit nicht weiter ein und suchen Sie lhren Arzt
moglichst umgehend auf.

¢ Gelegentlich treten Magen-Darm-Beschwerden (Ubelkeit, Erbrechen, Magen- oder
Bauchschmerzen oder Durchfall) auf.

* ImZusammenhangmitdergleichzeitigen Einnahmevon anderen Arzneimittelnkanneszu
Blutungen kommen (Vgl. die Angaben zu Wechselwirkungen; Haufigkeit nicht bekannt).

* Allergische Reaktionen oder Uberempfindlichkeitsreaktionen (Haufigkeit nicht bekannt).

Bei auftretenden Nebenwirkungen sollte das Arzneimittel abgesetzt und ein Arzt aufge-
sucht werden. Normalerweise verschwinden aufgetretene Symptome nach dem Absetzen
des Arzneimittels nach kurzer Zeit. Befragen Sie hierzu lhren Arzt oder Apotheker.

Andere mogliche Nebenwirkungen: Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Sabalvit aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren. Sie diirfen das Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton bzw. Behiltnis nach ,Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen: Den Umkarton verschlossen halten und den Inhalt vor
Licht und Feuchtigkeit schiitzen

6. Weitere Informationen

Was Sabalvit enthalt: 1 Weichkapsel enthalt:
Wirkstoff: Dickextrakt aus Sagepalmenfriichten (9-11:1) 160 mg
Auszugsmittel: Ethanol 96% (V/V)

Die sonstigen Bestandteile sind: Gelatinepolysuccinat, Glycerol 85%, gereinigtes
Wasser, Farbstoffe (E 171, E 172).

Wie Sabalvit aussieht und Inhalt der Packung: Sabalvit ist in Packungen mit 40 / 200
Weichkapseln und als unverkdufliches Muster mit 40 Weichkapseln erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Ruhrpharm AG

Heidsieker Heide 114

33739 Bielefeld

Hersteller
AYANDA GmbH
Am Hiinengrab 20
D-16928 Pritzwalk
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