ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
IROMIN Vitamin C Kapseln

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Kapsel enthélt: 250 mg Carbasalat Calcium (entsprechend 195 mg Acetylsalicylsdure) und
Ascorbinséure als Calciumsalz, entsprechend 100 mg reinem Vitamin C

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: wasserfreie Lactose 44,8 mg, Gelborange S
(E110) 0,005 mg
Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Hartkapsel
Gelbe Hartgelatinekapsel Grofe 0

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
Fieber und Schmerzen bei Erkiltungskrankheiten und grippalen Infekten

Iromin Vitamin C Kapseln werden angewendet bei Erwachsenen und Jugendlichen ab dem
vollendeten 12. Lebensjahr.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

DOSIERUNG:
Der Mindestabstand zwischen den Einzeldosen soll 4 Stunden betragen.

Erwachsene und Jugendliche (ab dem vollendeten 12. Lebensjahr):

2 bis 3 Kapseln bis zu 3 mal téglich.

Bei Influenza und Varizellenerkrankung bei Jugendlichen siehe Abschnitte 4.3 und 4.4 ,,Reye
Syndrom*.

Kinder:

Kinder unter 7 Jahren:

Die Anwendung bei Kindern unter einem Jahr ist kontraindiziert, vom 2. bis zum vollendeten
7. Lebensjahr wird sie wegen mangelnder Daten zur Pharmakokinetik bzw. Dosierung nicht
empfohlen.

Kinder ab dem vollendeten 7. bis zum vollendeten 12. Lebensjahr:

Die Anwendung bei Kindern mit fieberhaften Infekten unter 12 Jahren wird nicht empfohlen
(siche Abschnitte 4.3 und 4.4 ,,Reye Syndrom*). Sie bedarf einer drztlichen Verordnung und
soll nur dann erfolgen, wenn andere Mallnahmen nicht gewirkt haben. In diesem Fall werden
1-2 Kapseln bis zu 3 mal téglich verabreicht.

Altere Personen (iiber 65 Jahren)
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Bei élteren Personen ist wegen eventueller Begleiterkrankungen bzw. Untergewicht
besondere Vorsicht angezeigt. Das Risko, eine Nebenwikrung zu erleiden, ist bei dlteren
Personen mit vorbestehenden Erkrankungen hoher, die Auswirkung einer eventuellen
Nebenwirkung kann schwerer sein. Insbesondere wird daher empfohlen, bei dlteren und
untergewichtigen Personen die niedrigste wirksame Dosis zu verwenden (siehe Abschnitt
4.4).

Leber- und/oder Nierenfunktionsstorungen

Spezielle Dosierungsempfehlungen wurden nicht untersucht. Es wird empfohlen, das
Dosierungsintervall zu verldngern. Bei schweren Leber- bzw. Nierenfunktionsstérungen sind
IROMIN Vitamin C Kapseln kontraindiziert (siche Abschnitt 4.3).

ART DER ANWENDUNG:
Die Kapseln sollen unzerkaut am besten wahrend einer Mahlzeit mit ausreichend Wasser oder
Tee eingenommen werden.

DAUER DER ANWENDUNG:

Die Anwendungsdauer soll auf die Erkrankungsdauer beschriankt werden.

IROMIN Vitamin C Kapseln diirfen ohne drztliche Anordnung bei Schmerzen nicht langer als
3-4 Tage und bei Fieber nicht langer als 3 Tage eingenommen werden (sieche Abschnitt 4.4).

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegeniiber Salicylaten, Ascorbinsiure oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile

- Asthma oder andere Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte, ausgeldst durch
Salicylate oder Substanzen mit dhnlichem Wirkmechanismus, speziell nichtsteroidale
Analgetika/Antirheumatika (NSAR)

- Magen- oder Darmgeschwilire, -Blutungen oder —Perforationen

- gastrointestinale Blutungen oder Perforation (Magen- oder Darmdurchbruch) in der
Vorgeschichte, die durch eine vorherige Therapie mit NSAR bedingt waren

- Entzilindliche Darmerkrankungen (M. Crohn, Colitis ulcerosa)

- Héamorrhagische Diathese

- Héamophilie

- bei starken Blutungen oder Blutungsrisiko (z.B. vor groBeren chirurgischen Eingriffen —
der thrombozytenaggregationshemmende Effekt ist zu beachten, siche Abschnitt 4.4)

- schwere Herzinsuffizienz

- schwere Leberinsuffizienz

- schwere Niereninsuffizienz

- Oxalaturolithiasis (siche Abschnitt 4.4)

- Eisenspeichererkrankungen (Thalassdmie, Himochromatose, sideroblastische Anémie)

- Kombination mit Methotrexat in Dosen von 15 mg oder mehr pro Woche (siehe Abschnitt
4.5)

- Kinder unter 1 Jahr

- Schwangerschatft: 3. Trimenon (siche Abschnitt 4.6)

- Kinder oder Jugendliche mit Windpocken oder Grippe (Influenza) - siche Abschnitt 4.4.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung
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Das Auftreten unerwiinschter Wirkungen kann durch die Anwendung der niedrigsten
effektiven Dosis iiber den kiirzesten Zeitraum, der fiir die Erreichung der Beschwerdefreiheit
notwendig ist, minimiert werden.

IROMIN Vitamin C Kapseln diirfen nur nach drztlicher Anordnung und gegebenenfalls
entsprechender Kontrolle eingenommen werden

— bei bestehenden, chronischen oder wiederkehrenden Magen- oder
Zwolffingerdarmbeschwerden

— bei gastrointestinalen Ulzera, Blutungen oder Perforationen in der Anamnese

— bei Allergien (z.B. allergischer Rhinitis), Asthma bronchiale, chronischen
Atemwegserkrankungen, Nasenpolypen

— bei Herzinsuffizienz

— bei Hypotonie

—  bei Mangelernédhrung und Dehydratation

— bei eingeschrankter Leberfunktion (z. B. Zustand nach Hepatitis)

—  bei eingeschriankter Nierenfunktion oder Nierenschidden durch Vorerkrankungen

— bei Menorrhagie oder Methrorrhagie soll stehen bleiben

—  bei Gicht in der Vorgeschichte (Salizylate konnen durch Verminderung der
Harnsdureausscheidung einen Gichtanfall auslosen)

Die Patienten sollten gegebenenfalls entsprechend informiert werden, dass bei Fortbestehen
oder gar Verschlimmerung von Schmerzen oder Fieber wihrend der Anwendung oder bei
Auftreten weiterer Symptome ein Arzt aufzusuchen ist.

Um die Gefahr einer Uberdosierung zu vermeiden, sollte der mdgliche Gehalt an Salizylaten
(Acetylsalicylsdure) oder Vitamin C in anderen verwendeten Arzneimitteln bzw.
Genussmitteln beachtet werden.

Magen-Darm-Trakt:

Wihrend der Behandlung kdnnen zu jeder Zeit gastrointestinale Blutungen und/oder
Ulzera/Perforationen — mit oder ohne warnende Symptome oder schwere gastrointestinale
Ereignisse in der Anamnese — auftreten. Das relative Risiko ist hoher bei dlteren Personen,
Personen mit niedrigem Kdorpergewicht und bei Patienten, die mit Antikoagulanzien oder
Thrombozytenaggregationshemmern behandelt werden (siche Abschnitt 4.5). Bei Verdacht
auf eine gastrointestinale Blutung muss die Behandlung sofort abgebrochen werden.
Patienten mit einer Krankengeschichte mit gastrointestinalen Beschwerden, vor allem &ltere
Patienten, sollen alle ungewohnlichen abdominellen Symptome ihrem Arzt melden.

Enzymdefekte:
In bestimmten Fillen von schwerem Glukose-6-phosphat-Dehydrogenasemangel 16sten hohe
Dosen von Acetylsalicylsdure eine Hamolyse aus.

Reye Syndrom:

Es besteht ein moglicher Zusammenhang zwischen ASS und dem lebensbedrohlichem Reye-
Syndrom, wenn ASS an Kinder und Jugendliche mit Fieber verabreicht wird. Es kommt auch
bei jungen Erwachsenen vor. Dieses Krankheitsbild mit Enzephalopathie und Hepatopathie
wurde insbesondere in Zusammenhang mit viralen Infekten wie Influenza und Varizellen
beobachtet, weshalb bei Influenza- und Varizelleninfektionen bei Kindern und Jugendlichen
eine Kontraindikation besteht.
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Auch nach einer Varizellen-Lebendimpfung wird zur Sicherheit ein 6wdchiger Verzicht auf
die Gabe Acetylsalicylsdure-haltiger Arzneimittel empfohlen. ASS-haltige Arzneimittel
diirfen an Kinder unter 12 Jahren und Jugendliche mit fieberhaften Erkrankungen nur auf
arztliche Verordnung und nur dann verabreicht werden, wenn andere MaBinahmen nicht
wirken. Falls langandauerndes Erbrechen, Bewusstseinstriibung und/oder abnormales
Verhalten (auch nach dem Abklingen der akuten Anzeichen einer fieberhaften Erkrankung) in
Folge der Therapie auftreten, muss die Behandlung mit ASS sofort abgebrochen und eine
Intensivbehandlung eingeleitet werden.

Blutungsrisiko bei Operationen:

Da Acetylsalicylsédure bereits in sehr niedrigen Dosierungen und mehrere Tage lang anhaltend
die Thrombozytenaggregation hemmt, miissen die Patienten gegebenenfalls auf das erhohte
Blutungsrisiko bei chirurgischen Eingriffen hingewiesen werden, welches selbst bei
geringfiigigen chirurgischen Eingriffen (z.B. Zahnextraktion) besteht.

Risiken durch Ascorbinsdure

Ascorbinsdure (Vitamin C) darf in héheren Dosen bei bekannter Oxalaturolithiasis und bei
Eisenspeicherkrankheit nicht eingenommen werden, da die Bildung von Oxalatsteinen und
die Resorption von Eisen gefordert wird.

Bei Disposition zu Nierensteinbildung ist zu beachten, dass bei Einnahme hoherer Dosen von
Vitamin C die Gefahr erneuter Nierensteinbildung besteht. Eine tégliche Vitamin C
Aufnahme von 100 bis 200 mg sollte daher nicht {iberschritten werden.

Allgemeine Hinweise zu Analgetika

e Wihrend ldngerer Anwendung von Analgetika konnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht
durch erh6hte Dosen desselben Arzneimittels behandelt werden diirfen.

¢ Eine gewohnheitsmifige Langzeitanwendung von Analgetika kann zu dauerhafter
Nierenschiddigung mit dem Risiko eines Nierenversagens fiihren.

Die Patienten sollten gegebenenfalls entsprechend informiert werden.

Laborkontrollen
Bei lingerdauernder Einnahme sind Kontrollen (z.B. Leberfunktion, Nierenfunktion, Blutbild,
Blutgerinnung) angezeigt (weitere Empfehlungen siehe Abschnitt 4.5).

Weitere Hinweise

Eine IROMIN Vitamin C Kapsel enthélt 44,8 mg wasserfreie Lactose. Patienten mit der
seltenen hereditdren Galactose-Intoleranz, Lapp-Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-
Malabsorption sollten IROMIN Vitamin C Kapseln nicht anwenden.

Der in IROMIN Vitamin C Kapseln enthaltene Farbstoff Gelborange S (0,005 mg pro Kapsel)
kann allergische Reaktionen hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

KONTRAINDIZIERTE KOMBINATIONEN:

Blutungsrisiko ist durch Hemmung der
Thrombozytenfunktion erhdht - die Kontrolle des
Gerinnungsstatus wird empfohlen

Antikoagulantien kombiniert mit
Salicalyten in hohen Dosierungen
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Methotrexat in Dosierungen von
mehr als 15 mg pro Woche

Die hamatotoxische Wirkung von Methotrexat wird verstarkt
(Verminderung der renalen Clearance von Methotrexat durch
Antiphlogistika generell und Verdringung von Methotrexat
aus seiner Plasmaproteinbindung durch Salicylate).

NICHT EMPFOHLENE KOMBINATIONEN:

Antikoagulantien kombiniert mit
Salicylaten in niedrigen Dosierungen

Blutungsrisiko ist erhoht — Kontrolle des Gerinnungsstatus
wird empfohlen

Parenterale Heparine

Blutungsrisiko ist erh6ht — es sollen andere Analgetika als
Salicylate verwendet werden

Methotrexat in Dosierungen unter
15 mg pro Woche

Acetylsalicylsdure kann zu einem Anstieg der Blutspiegel
von Methotrexat fithren und in der Folge die Toxizitét
dieser Substanz verstiarken — diese Kombination ist zu
vermeiden. Wenn erforderlich, wird eine strikte Kontrolle
von Blutbild, Leber- und Nierenfunktion empfohlen.

wechselseitige Verminderung der Serumkonzentrationen

NSAR bei additivem Risiko einer gastriontestinalen Schidigung
Erhohung von deren Blutspiegel — eine entsprechende

Digitalisglycoside Kontrolle und gegebenenfalls Dosisanpassung wird
empfohlen

Sulfonamide Verstirkung der Wirkung und der Nebenwirkungen
Bei gleichzeitiger Einnahme von Tetrazyklinen kommt es

Tetrazvkline zur Bildung nichtresorbierbarer Komplexe. Daher soll

Y zwischen der Anwendung beider Substanzgruppen ein

Zeitraum von mindestens 1-3 Stunden liegen.

Kortikosteroide Erhohung des Risikos gastrointestinaler Ulzera oder

Blutung

Thrombozytenaggregationshemmer

Erhohung des Risikos einer gastrointestinalen Blutung

Streptokinase, Thrombolytika

erhohtes Blutungsrisiko

Valproinsiure

Acetylsalicylsdure kann zu einem Anstieg der Blutspiegel
von Valproinsdure fiihren und in der Folge die Toxizitét
dieser Substanz verstirken

selektive Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmer (SSRI)

Erhohung des Risikos einer gastrointestinalen Blutung

Erhéhung der Lithium-Blutspiegel — eine Kontrolle und

Lithium gegebenenfalls Dosisanpassung wird empfohlen
Urikosurika Wirkungsverminderung
Diuretika Beeintriachtigung der Nierenfunktion moglich — auf

ausreichende Hydrierung achten

Furosemid und andere

Abschwichung von deren blutdrucksenkender Wirkung —

Schleifendiuretika Blutdruckkontrollen werden empfohlen
verminderte glomerulédre Filtration durch Hemmung der
ACE-Hemmer vasodilatatorischen Prostaglandine — auf ausreichende

Hydrierung achten
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Aldosteronantagonisten Wirkungsverminderung
Antihvpertensiva Abschwichung von deren blutdrucksenkender Wirkung —
yp Blutdruckkontrollen werden empfohlen
Antidiabetika wie z.B. Insulin, Blutzuckerschwankungen sind moglich — vermehrte
Sulfonylharnstoffe Blutzuckerkontrollen werden empfohlen

erhohte Gefahr des Auftretens und der Verstiarkung von
Alkohol gastrointestinalen Blutungen — diese Kombination soll
vermieden werden

erhohtes Blutungsrisiko durch synergistische

Ticlopidin thrombozytenaggregationshemmende Wirkung
Pentoxifyllin erhdhtes Blutungsrisiko
Schilddriisenhormone Resorption von Schilddriisenhormonen kann gehemmt

werden

Interaktion mit Labortests

Sowohl Acetylsalicylsdure als auch Ascorbinsiure konnen in hoheren Dosierungen
verschiedene klinisch-chemische Bestimmungsmethoden bzw. deren Ergebnisse beeinflussen.
So kann es z. B. nach hoheren Dosen von Ascorbinsdure zu falsch negativen Ergebnissen bei
versuchtem Nachweis von okkultem Blut im Stuhl kommen. Allgemein kénnen chemische
Nachweismethoden, die auf Farbreaktionen beruhen, beeintrachtigt werden. So konnen z. B.
auch die Ergebnisse von Leberfunktionstests verfialscht werden (ebenfalls falsch negative
Befunde moglich).

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

SCHWANGERSCHAFT:

Die Hemmung der Prostaglandinsynthese kann die Schwangerschaft und/oder die embryo-
fetale Entwicklung negativ beeinflussen. Daten aus epidemiologischen Studien weisen auf ein
erhohtes Risiko fiir Fehlgeburten sowie kardiale Missbildungen und Gastroschisis nach der
Anwendung eines Prostaglandinsynthesehemmers in der Frithschwangerschaft hin. Es wird
angenommen, dass das Risiko mit der Dosis und der Dauer der Therapie steigt.

Bei Tieren wurde nachgewiesen, dass die Gabe eines Prostaglandinsynthesehemmers zu
erhohtem prad- und post-implantdrem Verlust und zu embryo-fetaler Letalitit fithrt. Ferner
wurden erhohte Inzidenzen verschiedener Missbildungen, einschlielich kardiovaskulédrer
Missbildungen, bei Tieren berichtet, die wéhrend der Phase der Organogenese einen
Prostaglandinsynthesehemmer erhielten.

Erstes und zweites Schwangerschafisdrittel

Wenn nicht unbedingt notwendig, sollten IROMIN Vitamin C Kapseln wéhrend des ersten
und zweiten Trimenons nicht angewendet werden. Bei Anwendung von IROMIN Vitamin C
Kapseln bei Frauen mit Schwangerschaftswunsch oder wihrend des ersten und zweiten
Trimenons sollte die Dosis so niedrig und die Behandlungsdauer so kurz wie moglich
gehalten werden.

Drittes Schwangerschafisdrittel:

Wihrend des dritten Trimenons kdnnen alle Prostaglandinsynthesehemmer folgende
Auswirkungen haben:

auf den Fotus:



Fachinformation
IROMIN Vitamin C Kapseln Seite 7

—  toxische kardiopulmonale Wirkungen (mit vorzeitigem Verschluss des Ductus
arteriosus Botalli und pulmonaler Hypertonie)

—  Nierenfunktionstérung bis zu einer Niereninsuffizienz mit Oligohydramnie

auf Mutter und Kind:

—  am Ende der Schwangerschaft mogliche Verliangerung der Blutungszeit. Die
thrombozytenaggregationshemmende Wirkung kann bereits bei sehr niedrigen Dosen
auftreten.

— Verzogerung oder Verldngerung des Geburtsvorgangs durch Abschwichung der
Uteruskontraktilitit

Im letzten Trimenon sind IROMIN Vitamin C Kapseln daher kontraindiziert.

STILLZEIT:

Salicylate und Ascorbinséure treten in die Muttermilch {iber. Nachteilige Folgen fiir den
Saugling sind bisher nicht bekannt. Das Risiko einer Thrombozytenaggregationshemmung
beim Sdugling kann allerdings nicht ausgeschlossen werden.

Wihrend der Anwendung von IROMIN Vitamin C Kapseln sollte daher nicht gestillt, oder
das Arzneimittel in der Stillzeit nicht angewendet werden.

FERTILITAT:

Es existiert eine gewisse Evidenz dafiir, dass Arzneistoffe, die die Cylooxygenase /
Prostglandinsynthese hemmen, die weibliche Fertilitét {iber eine Wirkung auf die Ovulation
beeintrachtigen konnen. Dies ist nach Absetzen der Behandlung reversibel.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

IROMIN Vitamin C Kapseln haben keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die meisten der im folgenden angefiihrten unerwiinschten Wirkungen sind dosisabhingig und
interindividuell unterschiedlich.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrundegelegt:

Sehr hdufig: Hiufig:

> 10 % der Behandelten < 10%, aber > 1% der Behandelten
Gelegentlich: Selten:

< 1%, aber > 0,1% der Behandelten < 0,1%, aber > 0,01% der Behandelten

Sehr selten:

< 0,01% der Behandelten, einschlieplich Einzelfdlle

Nicht bekannt:

Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschdtzbar

Die Liste der Nebenwirkungen von Carbasalat bezieht sich auf bei der Anwendung von
Acetylsalicylsdure beobachtete Nebenwirkungen, auch auf Beobachtungen von Patienten mit
rheumatischen Beschwerden, die iiber einen langen Zeitraum mit hohen Dosen behandelt
wurden.
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Acetylsalicylsdure kann Oberbauchbeschwerden, gastroduodenale Ulzera und erosive
Gastritis verursachen, die zu schwerwiegenden gastrointestinalen Blutungen fithren kénnen.
Die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten dieser Nebenwirkungen steigt bei Verabreichung
hoherer Dosen, obwohl sie auch bei Anwendung niedrigerer Dosen auftreten konnen. Bei
Anwendung von Acetylsalicylsdure iiber einen ldngeren Zeitraum kann es als Folge von
gastrointestinalen Blutungen zur Eisenmangelandmie kommen.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Haufigkeit nicht bekannt: erhohtes Blutungsrisiko (z. B. Epistaxis, Zahnfleischbluten) wegen
der gerinnungshemmenden Wirkung, die auch nach Beendigung
der Therapie fiir einige Tage (bis zu 8 Tage) andauert. Daraus kann
ein Blutungsrisiko bei Operationen entstehen.

Sehr selten: Thrombozytopenie, Leukopenie, aplastische Andmie,
Panzytopenie. Schwerwiegende Blutungen wie z.B. cerebrale
Blutungen, insbesondere bei nicht eingestelltem Bluthochdruck
und/oder gleichzeitiger Behandlung mit Antikoagulantien

Erkrankungen des Nervensystems

Héufigkeit nicht bekannt: Kopfschmerzen, Schwindel, Somnolenz, Verwirrung, Unruhe,
Nervositit, gestortes Horvermogen, Tinnitus, Sehstérungen. Diese
Nebenwirkungen kdnnen bereits Symptome einer Uberdosierug
sein.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Gelegentlich: Bronchokonstriktion (Uberempfindlichkeitsreaktion)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig: Gastrointestinale Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit,
Erbrechen, Diarrhoe, Bauchschmerzen
Selten: Offensichtliche (Himatemesis, Melaena) oder okkulte

gastrointestinale Blutungen, die sehr selten zu einer Blutarmut
durch Eisenmangel fiihren kdnnen; Magen-Darm-Geschwiire (unter
Umstidnden mit Blutung und Perforation, insbesondere bei dlteren
Patienten)

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Selten: Einschrankung der Nierenfunktion

Sehr selten: akutes Nierenversagen

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Sehr selten: Hypoglykédmie

Allgemeine Erkrankungen

Sehr selten: Reye Syndrom

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Hautreaktionen (z.B. Urticaria)

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Hypotonie,

Dyspnoe, angioneurotisches Odem, anaphylaktischer Schock),
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schwere Hautstorungen (einschlieBlich Erythema multiforme),
Purpura, Vaskulitis

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten: Erhohung der Transaminasen-Werte, Einschrankung der
Leberfunktion

Akute, reversible hepatotoxische Episoden wurden berichtet, insbesondere bei Patienten mit

juveniler Arthritis, rheumatischem Fieber, systemischem Lupus erythematodes und

Leberschddigung in der Anamnese. Bei diesen Patienten sollten Leberfunktionskontrollen

durchgefiihrt werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen:

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung iiber das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5, AT-1200 Wien, Fax: +43 (0) 50 555 36207, Website: http://www.basg.gv.at
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Acetylsalicylsaure und Salicylate:

Vergiftungen mit Salicylaten konnen eine Gefahr insbesondere fiir éltere Patienten und vor
allem fiir kleine Kinder sein. Therapeutische Uberdosierung oder hiufige akzidentielle
Vergiftungen konnen tddlich sein. Bei Kindern kann eine Carbasalat Calcium Dosis
entsprechend einer Acetylsalicylsdure-Einzeldosis von 100 mg/kg Korpergewicht bereits
todlich sein.

Symptome bei mdiffiger Vergiftung:

Tinnitus, Horstérung, Sehstérung, Kopfschmerzen, Vertigo und Verwirrtheit wurden
beobachtet. Es muss mit gastrointestinalen Ulcera, Nierenschiiden, Odemen und schweren
Hamorrhagien gerechnet werden.

Symptome bei schwerer Vergiftung:
Fieber, Hyperventilation, Ketose, respiratorische Alkalose, metabolische Azidose, Koma,
kardiovaskuldrer Schock, respiratorische Insuffizienz, schwere Hypoglykémie.

Therapie der Vergiftung:

Sofortige Einweisung in ein Krankenhaus

Magenspiilung, Verabreichung von Aktivkohle

Kontrolle des Saure-Basen-Haushaltes

Alkalische Diurese (pH-Sollwert des Harns zwischen 7,5 und 8)
Héamodialyse bei schwerer Vergiftung

Ausgleich des Fliissigkeitsverlustes

Symptomatische Therapie

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nervensystem, andere Analgetika/Antipyretika
ATC-Code: N02BA65
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Der Wirkstoff Carbasalat-Calcium stellt die wasserldsliche, gepufferte Form der Acetylsalicyl-
sdure dar. Die langjdhrige Anwendung und Untersuchungen haben gezeigt, dass Carbasalat
Calcium im Allgemeinen magenvertrdglicher ist als Acetylsalicylsdure, da eine wissrige
Losung von Carbasalat einen pH-Wert zwischen 7 und 8 aufweist, eine gesittigte
Acetylsalicylsdure-Losung dagegen einen pH-Wert unter 3. In den pharmakologischen
Eigenschaften entspricht Carbasalat Calcium der Acetylsalicylsdure, d.h. es wirkt analgetisch,
antipyretisch und antiphlogistisch, indem es die Prostaglandinsynthese zu hemmen vermag.

Vitamin C ist zur Infektabwehr und Antikorperbildung erforderlich. Als wasserlosliches
Antioxidans ist Vitamin C an intrazelluliren Redoxreaktionen beteiligt und spielt beim
»Radikalfanger-Mechansimus® eine Rolle.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

RESORPTION

Carbasalat Calcium ist leicht 16slich und liegt in Losung als Acetylsalicylsdure vor, die bereits
im Magen fast vollstindig resorbiert wird. Gleichzeitige Nahrungsaufnahme verzogert die
Resorption. Wahrend und nach der Resorption wird Acetylsalicylsdure in ihren aktiven
Hauptmetaboliten Salicylsdure umgewandelt. Die maximalen Plasmaspiegel von
Acetylsalicylsdure und Salicylsdure werden nach 10 bis 20 Minuten bzw. 0,3 bis 2 Stunden
erreicht.

Ascorbinsdure wird zum groBiten Teil im Duodenum und Jejunum durch einen aktiven
Transportmechanismus resorbiert. Mit steigenden Dosen nimmt die Bioverfligbarkeit ab. Bei
einer oralen Einzeldosis von 1 g werden etwa 60 — 75% resorbiert.

VERTEILUNG

Sowohl Acetylsalicylsdure als auch Salicylsdure werden weitgehend an Plasmaproteine
gebunden und schnell in alle Teile des Korpers verteilt. Salicylsdure tritt in die Muttermilch
iiber und ist plazentagédngig.

Ascorbinsdure wird ubiquitér verteilt.

METABOLISIERUNG

Salicylsdure wird vor allem durch Metabolisierung in der Leber eliminiert. Die Metaboliten
sind Salicylursdure, Salicylphenolglucuronid, Salicylacylglucuronid, Gentisinsdure und
Gentisurséure.

Hauptmetabolit der Ascorbinsdure sind Ascorbat-2-Sulfat (inaktiv) und Oxalsdure. Der nicht
resorbierte Anteil wird von der Dickdarmflora {iberwiegend zu CO, und organischen S&uren
abgebaut.

ELIMINATION

Die Eliminationskinetik von Salicylsdure ist dosisabhédngig, die Kinetik ist nicht linear. Die
Eliminationshalbwertszeit variiert daher und liegt nach niedrigen Dosen zwischen 2 bis 3
Stunden, wihrend sie nach hohen Dosen bis zu etwa 15 Stunden betrigt. Die Ausscheidung
von Salicylat erfolgt frei und konjugiert vor allem iiber die Niere. Die tubuldre Resorption ist
pH-abhingig. Bei Alkalisierung des Harns erhoht sich der Anteil des freien Salicylates von
etwa 10% auf etwa 80%.

Bei einer Dosis von 1 g Ascorbinsdure werden bei einer Halbwertszeit von 3,37 h 83% renal
eliminiert, davon 84% als Ascorbinsaure.

5.3 Priiklinische Daten zur Sicherheit

Das priklinische Sicherheitsprofil von Acetylsalicylsdure ist gut dokumentiert. Salicylate
haben in tierexperimentellen Untersuchungen aufler Nierenschidden keine weiteren
Organschidigungen gezeigt.
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Salicylate wurden ausfiihrlich in vitro und in vivo beziiglich mutagener Wirkungen
untersucht. Die Gesamtheit der Befunde ergibt keine relevanten Verdachtsmomente fiir eine
mutagene Wirkung. Gleiches gilt fiir Untersuchungen zur Kanzerogenitét.

Salicylate haben in Tierversuchen an mehreren Tierspecies teratogene Wirkungen gezeigt.
Implantationsstorungen, embryo- und fetotoxische Wirkungen sowie Stoérungen der
Lernfahigkeit bei Nachkommen nach pranataler Exposition sind beschrieben worden.

Fiur Ascorbinsdure lassen sich basierend auf den konventionellen Studien zur akuten und
chronischen Toxizitit, Reproduktionstoxizitit, Genotoxizitit und zum kanzerogenen Potential
keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Kapselinhalt: Lactose wasserfrei, Talkum, Aluminiumdistearat

Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Farbstoffe: Chinolingelb (E 104) und Gelborange
S (E 110)

6.2 Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
18 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht tiber 25°C lagern. Die Blister im Umkarton autbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses
Blisterpackung (PVC/ Aluminium)
Packungsgrofsen: 20 Kapseln

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung
Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Dr. A. & L. Schmidgall GmbH & Co KG
Wolfganggasse 45-47

A-1121 Wien

Tel: 01/811 58

Fax: 01/811 58 7

e-mail: office@schmidgall.at

8. ZULASSUNGSNUMMER
Z Nr.: 1-28174

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG
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Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 24.11.2014
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VERSCHREIBUNGSPFLICHT / APOTHEKENPFLICHT
Rezeptfrei mit R 56, W 10, apothekenpflichtig



