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Liebe Patientin, lieber Patient,

Lichtwer Pharma, ein forschendes pharmazeu-
tisches Unternehmen, ist einer der fiuhrenden Her-
steller im Bereich von Fischdi-Praparaten. In Gber
15 Jahren konnten zahlreiche Erfahrungen bei der
Anwendung von Omega-3-Fettsduren gesammelt

werden. Bei Ameu®500 mg wurden diese Erfahrun-
gen umgesetzt sowie neueste Kenntnisse aus Wis-
senschaft und Forschung genutzt, um den

Bediirfnissen aller Verwender Rechnung tragen zu

kénnen.

Fragen zu unserem Produkt beantworten Ihnen gern

Ihr Arzt oder Apotheker oder Sie wenden sich an:

Lichtwer Pharma Service Center

Stichwort: Ameu®

Postfach 102155

50461 Kéin

www,ameu.de

Tef.: 0800-101 43 46 (Mo.—Fr. 9.00-18.00 LUhy,
kostenfrei aus dem Festnetz der T-Com)

Fax: 0180-50086 70

{12 Cent/Minute aus dem Festnetz der T-Com)

e-mall; info@lichtwerservice.de

Gebrauchsinformation

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation alf-
merksam, weil sie wichtige Informationen dariiber
enthalt, was Sie bei der Anwendung dieses Arznel-
mittels beachten scllen. Wenden Sie sich bei Fragen
bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Ameu - ..

Wirkstoff: O von Hochseefischen

Zusammensetzung

1 Weichkapsel enthalt: .
Arzneilich wirksamer Bestandteil: 500mg Ol von
Hochseefischen, enthaltend 70mg lcosapent und
50 mg Doconexent (Omega-3-Fettsauren).
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Sonstige Bestandteile: RRR-a-Tocopherol, a-Toco-
pherolacetat, Gelatine, Glycerol, gereinigtes Wasser.

Darreichungsform und Inhalt
Originalpackungen mit 60 (N1), 120 {N3) und
240 (N3) Kapseln.

Stoff- und Indikationsgruppe
Lipidsenker

Pharmazeutischer Unternehmer
Omega Pharma GmbH
Wallenroder Stra3e 8—10, 13435 Berlin

Hersteller und Mitvertreiber
Lichtwer Pharma GmbH
Wallenroder StraBe 810, 13435 Berlin

Anwendungsgebiete

Zur Senkung stark erhdhter Bilutfett-(Triglycerid-)
spiegel. Das Arzneimittel wird zusétzlich nur dann
verabreicht, wenn Didt allein zur Senkung der Blut-
fettspiegel nicht ausreicht.

Hinweis: Ein Einfluss einer durch das Arzneimittel be-
wirkten Triglyceridsenkung auf die Arteriosklerose
oder deren Folgeerkrankungen ist bislang nicht
nachgewiesen. Ein Einfluss des Arzneimittels auf
Héufigkeit und Schwere von Bauchspeicheldriisen-
entziindungen (Pankreatitiden), die als Komplika-
tion extremer Hypertriglyceridamien auftreten kon-
nen, ist nicht belegt.

Gegenanzeigen

Wann dorfen Sie Ameu®500mg Kapseln nicht ein-

nehmen?

Sie dirfen Ameu®s500mg Kapseln bel folgenden

Erkrankungen nicht einnehmen:

- Akute und subakute Bauchspeicheldrisenent-
ziindung.

— Akuter Bauchspeicheldriisenzell-Untergang {aku-
te Pankreasnekrose).

— Akute bis chronische Leberintoxikationen.

- Leberschrumpfung (Leberzirrhose) jeder Herkunft.

— Akute bis chronische Gallenblasenentzndung.

- Gallenblasenvereiterung (Gallenblasenempyem).

- Stérungen der Fettverdauung bzw. Fettemulgie-
rung im Dinndarm durch Erkrankung der Gallen-

blase und/oder der Bauchspeicheldriise.

— Gerinnungsstérungen.

- Allergische Reakticnen gegentiber einem Bestand-
teil des Arzneimittels.

Wann diirfen Sie Ameu®s00mg Kapsein erst nach
Ricksprache mit threm Arzt anwenden?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie
Ameu®500 mg Kapseln nur unter bestimmten Bedin-
gungen und nur mit bescnderer Vorsicht anwenden
dlirfen. Befragen Sie hierzu bitte [hren Arzt. Dies gilt
auch, wenn diese Angaben bei ihnen friher einmal
zutrafen.

Mit dem Arzneimittel werden pro Tag 10-20mg
{2mg/g) Cholesterin zugefiihrt, so dass bel Patien-
ten mit gleichzeitiger Hypercholesterindmie (erhéhte
Biutcholesterinspiegel) eine sorgfiltige Nutzen-Ri-
siko-Abschiatzung erfolgen muss und das Choles-
terin bei der Berechnung der Di#it zu beriicksichtigen
ist.

Was missen Sie in der Schwangerschaft beachten?
Wegen einer méglichen Verzogerung der Wehen-
tatigkeit solite Ameu®500 mg in den letzten 3 Mona-
ten der Schwangerschaft nicht mehr eingenommen
werden.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Da keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen,
wird die Behandiung von Kindern nicht empfohlen,

VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung und
Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBinahmen missen beachtet
werden? .

Eine regelmaBige Uberwachung der Leberfunktion
(Transaminasen) ist bei Patienten mit Lebererkran-
kurigen erforderlich.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche andeten Arzneimittel beeinflussen die Wir-
kung von Ameu®500mg Kapseln?

Da Ameu®500 mg Kapsein die Blutungszeit verlén-
gern und die Thrombozyten-Aggregation (Blutplétt-
chen-Zusammenballung} vermindern kénnen, soll-
ten Patienten mit Gerinnungsstorungen und Patien-
ten, die gleichzeitig mit blutgerinnungshemmenden
Mitteln (Antikoagulantien) behandelt werden, arzt-
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lich (iberwacht werden, auch im Hinblick auf eine
eventuell notwendige Reduzierung der blutgerin-
nungshemmenden Mittel.

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit hnen lhr Arzt
Ameu®500 mg nicht anders verordnet hat. Bitte halten
Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
Ameu®500 mg sonst nicht richtig wirken kannl

Wie viel Kapsein Ameu®500mg und wie oft sollten
Sie AmeL®500mg einnehmen?

Soweit nicht anders verordnet, betrgt die Dosie-
rung 10-20 Kapseln pro Tag. Dabei soliten 2-mal
tiglich je 510 Kapseln eingenommen werden.

Wie und wann soflten Sie Ameu®500mg einneh-
men?

Ameu®500mg soll unzerkaut mit etwas Flissigkeit
unmittelbar vor den Mahlzeiten eingenommen wer-
den

Wie lange soliten Sie Ameu®500mg einnehmen?
Am Anfang jeder Behandlung einer Fettstoffwechsel-
storung steht die Beratung durch den Arzt. In vielen
Fallen sind Fettstoffwechselstérungen durch Ande-
rung der Erndhrung, vermehrte kérperliche Bewe-
gung, Gewichtsabnahme und ausreichende Be-
handlung einer méglichen anderen Stoffwechsel-
erkrankung {Zuckerkrankheit, Gicht) gilinstig zu be-
einflussen.

Diese MaBnahmen sellten der Einnahme von Arznei-
mittetn fiir mehrere Wochen lang vorausgehen und
wihrend der Einnahme von Ameu®500 mg beibehal-
ten werden.

Eine medikamentdse Behandlung ist grundsétzlich
nur als ZusatzmaBnahme und nur dann angezeigt,
wenn die Stoffwechselstérung durch die genannten
MaBnahmen allein nicht zu beheben ist.

Die Wirkung von Ameu®500 mg kann im Einzelfall ver-
schieden stark ausgeprégt sein. Um das gewinsch-
te Behandiungsziel zu erreichen, ist sine langer-
fristige regelmasige Einnahme erforderfich.

Weitere Voraussetzung ist die strikte Einhaltung aller
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vom Arzt verordneten MaBnahmen. Wie bei jeder
Langzeitbehandlung ist auch hier eine laufende
Uberwachung notwendig. Die Blutfettspiegel sind
wiederholt und rege!méaBig zu kontrollieren. Gleich-
zeitig soll die Notwendigkeit zur Fortsetzung der Be-
handlung Gberprift werden.

Nebenwirkungen

Wie alle Arzneimittel kann Ameu®500 mg Nebenwir-
kungen haben. Bei der Bewertung von Nebenwir-
kungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

sehr hiufig 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, alber mehr als
1 von 1000 Behandelten

selten weniger als 1 von 1000, aber mehr

als 1 von 10.000 Behandelten

weniger als 1 von 10.000 Behandel-

ten, einschlieBlich Einzelfille

Welche Nebenwirkungen kénnen bel der Anwen-
dung von Ameu®5006 mg auftreten?

— getegentlich treten bel hbherer Dosierung Brech-
reiz und AufstoBen (Geruch oder Geschmack
nach Fisch) auf.

Sehr selten kinnen folgende Nebenwirkungen auf-

treten:

— Verldngerung der Blutungszeit sowie Hemmung
der Thrombozyten-Aggregation (Blutplattchen-
Zusammenballung). Das Auftreten von blauen Fle-
cken (Hautblutungen, Schleimhautblutungen, so
genannte Hamatome) ist sofort dem behandeln-
den Arzt anzuzeigen. Vor Operationen ist die Blu-
tungszeit mit zu erfassen.

— bei Acetylsalicylsdure-sensitivem Bronchialasth-
ma Verschlechterung der Lungenfunktion.

- méasige Erhdhung der Transaminasen.

— allergische Hautreaktionen (Hautrtung, Haut-
schwellung, Juckreiz).

sehr selten

Weiche GegenmabBnahmen sind bei Nebenwirkun-
gen zu ergreifen?

Die Dosis von Ameu®500mg ist zu reduzieren bzw.
das Priparat abzusetzen.

Wenn Sie Nebenwirkungen becbachten, die nicht in
dieser Packungsbeilage aufgefuhrt sind, teilen Sie
diese bitte Inremn Arzt oder Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arz-
neimittels

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der
auBeren Umhiltung und dem Blisterstreifen aufge-
druckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr
nach diesem Daturmn!

Wann sind Ameu®500 mg Kapsein auch vor Ablauf
des Verfalisdatums nicht mehr verwendbar?
Verwenden Sie Ameu®500 mg Kapseln nicht mehr,
wenn sie zerbrochen sind oder wenn sie verformt
oder veridrbt sind.

Wie sind Ameu®s500 mg Kapsein aufzubewahren?
Bewahren Sie Ameu®500mg Kapseln nicht (ber
25 °C auf.

Stand der Information
Juni 2005.

Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich aufbe-
wahren!

Apothekenpflichtig
Zul.-Nr.: 27214.00.00



