Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ascorvit® 500mg FT

Filmtabletten
Wirkstoff: Ascorbinsaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,

©)

mibe GmbH
Arzneimittel
Munchener StraBe 15
06796 Brehna

Tel.: 034954/ 247-0
Fax: 034954/ 247-100

denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne arztliche Verschreibung erhaltlich.

Um einen bestmoéglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss

Ascorvit® 500mg FT jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater

nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen

Rat bendtigen.

— Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt,
mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was ist Ascorvit® 500 mg FT und wofir wird es angewendet?

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Ascorvit® 500 mg FT beachten?
3.Wie ist Ascorvit® 500 mg FT einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie ist Ascorvit® 500 mg FT aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS IST Ascorvit® 500mg FT UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Ascorvit® 500mg FT ist ein Vitamin-C-

Praparat. Vitamin C (Ascorbinsaure) ist

ein essentieller Wirkstoff fur den Men-

schen und ist von groBer physiologischer

Bedeutung.

Ascorvit® 500mg FT wird angewendet

zur

— Verhinderung von Rezidiven (Ruckfal-
len) bei Cystin-Harnsteinleiden in
Kombination mit Harnalkalisierungs-
mafBnahmen

- Behandlung von Vitamin-C-Mangel-
krankheiten.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EIN-
NAHME VON Ascorvit® 500mg FT
BEACHTEN?

Ascorvit® 500 mg FT darf nicht einge-
nommen werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) ge-
gen Ascorbinsaure oder einen der sonsti-
gen Bestandteile von Ascorvit® 500 mg FT
sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Ascorvit® 500 mg FT ist erforderlich,
bei Nierensteinen aus Oxalat und bei
bestimmten Erkrankungen, bei denen zu
viel Eisen im Korper gespeichert wird (Tha-
lassamie, Hamochromatose, sideroblasti-
sche Anamie). In diesen Fallen durfen Sie
Ascorvit® 500 mg FT erst nach Rucksprache
mit lhrem Arzt einnehmen.

Ascorvit® 500 mg FT sollten Sie bei einge-
schrankter Nierenfunktion nicht hoch do-
siert anwenden.

Bei der Einnahme hoher Dosen von Vita-
min C (mehr als 4g taglich) wurden bei Pa-
tienten mit erythrozytarem Glucose-6-
phosphat-Dehydrogenase-Mangel
(erbliche Storung des Stoffwechsels der
roten Blutzellen) in Einzelféllen z.T.
schwere Hamolysen (Auflésung der roten
Blutzellen) beobachtet. Eine Uberschrei-
tung der angegebenen Dosisempfehlung
ist daher zu vermeiden. Befragen Sie bitte
hierzu Ihren Arzt.

Bei Neigung zur Nierensteinbildung be-
steht bei der Einnahme hoher Dosen von
Vitamin C die Gefahr der Bildung von
Calciumoxalatsteinen. Patienten mit wie-
derkehrender Calciumoxalatsteinbildung
wird empfohlen, eine tagliche Aufnahme
von 100 bis 200mg Ascorbinsaure nicht
zu Uberschreiten.

Bei Patienten mit hochgradiger bzw. ter-
minaler Niereninsuffizienz (Dialysepa-
tienten) sollte eine tagliche Aufnahme
von 50 bis 100mg Ascorbinsdure nicht
Uberschritten werden, da sonst die Ge-
fahr von Hyperoxalatamien (zu hohe
Oxalatkonzentration im Blut) und der Bil-
dung von Oxalatkristallen in den Nieren
besteht. Befragen Sie bitte hierzu lhren
Arzt.

Kleinkinder

Eine hochdosierte Ascorbinsdure-Be-
handlung im Kleinkindalter ist nur unter
strenger arztlicher Kontrolle durchzufih-
ren.

Bei Einnahme von Ascorvit® 500mg FT
mit anderen Arzneimitteln

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

pflichtige Arzneimittel handelt.

Die Einnahme von Ascorvit® 500mg FT
fuhrt zu vermehrter Aufnahme von Eisen
und Aluminium aus dem Magen-Darm-
Trakt.

Dies ist besonders bei Einschrankung der
Nierenfunktion (Niereninsuffizienz), An-
wendung von Eisenpraparaten und An-
wendung aluminiumhaltiger saurebin-
dender Arzneimittel zu beachten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwen-
dung von allen Arzneimitteln lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Behandlung zur Verhinderung von Rezi-
diven bei Cystin-Harnsteinleiden in Kom-
bination mit HarnalkalisierungsmaBnah-
men

Es liegen keine hinreichenden Daten Uber
eine hochdosierte Ascorbinsduregabe bei
Cystin-Harnsteinleiden in der Schwan-
gerschaft und Stillzeit vor.

In der Schwangerschaft und Stillzeit sollte
eine hochdosierte Einnahme von Ascor-
vit® 500mg FT zur Behandlung von
Cystin-Harnsteinleiden nur auf ausdruck-
liche Anordnung lhres behandelnden
Arztes erfolgen und nur dann, wenn
dieser eine zwingende Indikation unter
strenger Abwagung des Nutzen-Risiko-
Verhaéltnisses sieht.

Behandlung von Vitamin-C-Mangelzu-
standen

Es wird davon abgeraten, fur die Behand-
lung von Vitamin-C-Mangelkrankheiten
die angegebenen Dosierungen in Schwan-
gerschaft und Stillzeit zu Uberschreiten.
Ascorbinsdure wird in die Muttermilch
sezerniert und passiert die Plazenta-
schranke.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

Wichtige Informationen Gber bestimmte
sonstige Bestandteile von Ascorvit®
500mg FT

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte
nehmen Sie Ascorvit® 500 mg FT erst nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentber bestimm-
ten Zuckern leiden.

3.WIE IST Ascorvit® 500mg FT EINZU-
NEHMEN?

Nehmen Sie Ascorvit® 500 mg FT immer
genau nach der Anweisung in dieser Pa-
ckungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wenden Sie dieses Arzneimittel entspre-
chend den nachfolgenden Dosierungs-
empfehlungen an:

Behandlung zur Verhinderung von Rezi-
diven bei Cystin-Harnsteinleiden in Kom-
bination mit HarnalkalisierungsmaBnah-
men

Erwachsene nehmen 6 bis 8 Filmtabletten
Ascorvit® 500mg FT (entsprechend 3 bis
49g Ascorbinsaure) in mehreren Einzel-
dosen Uber den Tag verteilt ein.

Kinder und Jugendliche nehmen 4 bis 6
Filmtabletten Ascorvit® 500mg FT (ent-
sprechend 2 bis 3g Ascorbinsdure) in
mehreren Einzeldosen Uber den Tag ver-
teilt ein.




Behandlung von Vitamin-C-Mangel-
krankheiten

Erwachsene nehmen 1- bis 2-mal taglich
1 Filmtablette Ascorvit® 500mg FT (ent-
sprechend 500 bis 1000 mg Ascorbinsdure
pro Tag) bis zum Abklingen der Symp-
tome ein.

Fir Kinder stehen Arzneimittel mit ei-
nem niedrigeren Wirkstoffgehalt zur Ver-
fagung.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte
unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit ein
(vorzugsweise ein Glas Trinkwasser
[200 ml]).

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung ent-
scheidet Ihr Arzt aufgrund des Krank-
heitsverlaufs und der Blutwerte.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Ascorvit®
500mg FT zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Ascorvit®
500mg FT eingenommen haben, als Sie
sollten

Zur Gefahr von Hamolysen und Nieren-
steinen: siehe Abschnitt ,,Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von Ascorvit®
500mg FT ist erforderlich”.

Bei Schmerzen in der Nierengegend oder
erschwertem Wasserlassen nach einer ho-
hen Dosis von Ascorvit® 500 mg FT ist un-
verziiglich ein Arzt zu verstandigen.
Nach Einnahme zu hoher Arzneimengen
kann Durchfall auftreten, begleitet
von entsprechenden Magen-Darm-Be-
schwerden. Die Einnahme von Ascorvit®
500mg FT wird dann unterbrochen. An-
dere MaBnahmen sind im Allgemeinen
nicht notwendig.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwen-
dung des Arzneimittels haben, fragen Sie
lhren Arzt oder Apotheker.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Ascorvit®
500mg FT Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem Behandelten auf-
treten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

mehr als 1 von 10 Behan-
delten

Sehr haufig

Haufig weniger als 1 von 10, aber
mehr als 1 von 100 Behan-

delten

Gelegentlich  (weniger als 1 von 100, aber
mehr als 1 von 1.000 Be-

handelten

Selten weniger als 1 von 1.000,
aber mehr als 1 von 10.000

Behandelten

Sehr selten weniger als 1 von 10.000

Behandelten

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten
nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Sehr selten wurden Uberempfindlich-
keitsreaktionen (z.B. Atembeschwerden,
allergische Hautreaktionen) beobachtet.
Bei Dosierungen, wie sie zur Behandlung
von Cystin-Harnsteinleiden angewendet
werden, kénnen gelegentlich voruber-
gehende osmotisch bedingte Durchfélle
mit entsprechenden Magen-Darm-
Beschwerden auftreten, die nach Abset-
zen des Arzneimittels aufhoren. In der
Regel kann diese Nebenwirkung bei
erneuter einschleichender Medikation
vermieden werden.

Bei Schmerzen in der Nierengegend oder
erschwertem Wasserlassen nach einer
hohen Dosis von Ascorvit® 500 mg FT ver-
stdndigen Sie unverziglich einen Arzt.

Recyclingpapier — spart Energie und Rohstoffe.
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Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn eine der aufgefuhrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5.WIE IST Ascorvit® 500 mg FT AUFZU-
BEWAHREN?

Arzneimittel far Kinder unzugénglich
aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem
auf dem Etikett nach ,verwendbar bis:"
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 30°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Hinweis zur Haltbarkeit nach Anbruch
Die Dauer der Haltbarkeit nach Offnen
der Flasche betragt 4 Monate. Als
Gedachtnishilfe vermerken Sie bitte das
Datum, an dem Sie die Flasche ge6ffnet
haben, auf der Faltschachtel.

6.WEITERE INFORMATIONEN

Was Ascorvit® 500 mg FT enthalt

Der Wirkstoff ist Ascorbinsaure
(Vitamin Q).

1 Filmtablette enthalt:

Ascorbinsaure 500 mg

Die sonstigen Bestandteile sind:
Maisstarke, Lactose, Mikrokristalline Cel-
lulose, Croscarmellose-Natrium, Talkum,
Stearinsaure (Ph. Eur.), Hypromellose,
Titandioxid (E171), Chinolingelb (E 104),
Natriumchlorid

Wie Ascorvit® 500 mg FT aussieht und In-
halt der Packung

Ascorvit® 500 mg FT ist eine gelbe, runde,
bikonvexe Filmtablette mit Steg.
PackungsgroBen:

Ascorvit® 500 mg FT ist in Packungen mit
100 Filmtabletten (N3) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

mibe GmbH Arzneimittel

Mdunchener Str. 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/ 247-0

Fax: 034954/ 247-100

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt liberarbeitet im Januar 2009.

Sonstige Hinweise

Frisches Obst und Gemuse haben einen
bedarfsgerecht hohen Vitamin-C-Gehalt.
Bei langerer Lagerung, insbesondere von
Kartoffeln und Gemuse, kommt es je-
doch zu unterschiedlich groBen Vitamin-
C-Verlusten.

Im Allgemeinen wird bei uns in Mittel-
europa dieses Vitamin reichlich aufge-
nommen. Hauptsachlich altere Menschen
sind infolge veranderter Ernahrungsge-
wohnheiten haufiger unzureichend ver-
sorgt. Sauglinge, die mit Kuhmilch er-
nahrt werden, brauchen eine zusatzliche
Vitamin-C-Zufuhr.

AuBer bei Fehl- und Mangelerndhrung
kann ein Vitamin-C-Mangel bei schwe-
ren korperlichen Krankheitszustanden
auftreten.

Eine seltene, sehr schwere Form des Vita-
min-C-Mangels ist der Skorbut, der mit
Schwaéche und Blutungen im ganzen Kor-
per einhergeht und medikament6s mit
Vitamin C behandelt wird.

Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.




