GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

IROMIN VITAMIN C KAPSELN
Wirkstoffe: Carbasalat Calcium, Vitamin C

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Dieses Arzneimittel ist fiir Patienten iiber 12 Jahre ohne Verschreibung erhiltlich, Kindern

unter 12 Jahren diirfen Iromin Vitamin C Kapseln nur iiber drztliche Verschreibung gegeben

werden.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung Thres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benotigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder oder gar schlechter fiithlen, wenden Sie
sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was sind Iromin Vitamin C Kapseln und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Iromin Vitamin C Kapseln beachten?
Wie sind Iromin Vitamin C Kapseln einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Iromin Vitamin C Kapseln aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN S e

1.  'WAS SIND IROMIN VITAMIN C KAPSELN UND WOFUR WERDEN SIE
ANGEWENDET?

Iromin Vitamin C Kapseln sind eine Kombination aus Carbasalat Calcium, das der

Acetylsalicylsdure dhnlich ist, und Vitamin C.

Wie Acetylsalicylsdure wirkt auch Carbasalat Calcium schmerzstillend, fiebersenkend und

entzliindungshemmend, wobei es aber im Allgemeinen besser magenvertraglich ist.

Iromin Vitamin C Kapseln werden gegen Fieber und Schmerzen bei Erkéltungskrankheiten
und grippalen Infekten angewendet.

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren
Arzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON IROMIN VITAMIN C
KAPSELN BEACHTEN?

Iromin Vitamin C Kapseln diirfen nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Carbasalat Calcium bzw. gegen andere Salicylate wie
Acetylsalicylsdure oder gegen Vitamin C oder gegen einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind
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wenn Sie bereits in der Vergangenheit auf Salicylate oder andere entziindungshemmende
Schmerz- oder Rheumamittel (sogenannte ,,nicht-steroidale Anti-Rheumatika®“ =NSAR)
mit Asthmaanfillen oder anderen Uberempfindlichkeitserscheinungen reagiert haben, wie
zum Beispiel mit Schleimhautschwellungen (vor allem im Bereich von Hals oder Gesicht,
unter Umstdnden mit Atemnot und Schluckbeschwerden) oder mit einem Nesselausschlag
(juckende rote Flecken auf der Haut)

wenn Sie an Magen-Darmgeschwiiren, -Blutungen oder -Durchbruch leiden

bei chronischen entziindlichen Darmerkrankungen (M. Crohn, Colitis ulcerosa)

bei krankhaft erhdhter Blutungsneigung bzw. einer Stérung der Blutgerinnung

bei starken Blutungen sowie vor bzw. unmittelbar nach Operationen

bei schwerer Herzschwiche

bei schwerer Leberfunktionsstérung

bei schwerer Nierenfunktionsstdrung

wenn Sie an Harnsteinen leiden

wenn Sie an Erkrankungen leiden, bei denen zu viel Eisen im Kd&rper gespeichert wird
(Thalassdmie, Himochromatose, sideroblastische Anémie)

wenn Sie Arzneimittel mit dem Wirkstoff Methotrexat (Arzneimittel zur Unterdriickung
von Tumorwachstum und von Immunreaktionen) in Dosen von 15 mg/Woche oder mehr
einnehmen (siche “Einnahme von Iromin Vitamin C Kapseln mit anderen Arzneimitteln®)
von Kindern und Jugendlichen mit Windpocken oder Grippe (Influenza) wegen der
Gefahr der Entwicklung eines sogenannten Reye-Syndroms (eine lebensbedrohliche
Erkrankung des Gehirns und der Leber) siehe auch ,Warnhinweise und
Vorsichtsmaflnahmen*

in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft (siehe auch ,,Schwangerschaft und
Stillzeit™)

von Kindern unter 1 Jahr

Die Anwendung von Iromin Vitamin C bei Kindern vom 2. bis zum vollendeten 7. Lebensjahr
wird wegen mangelnder Daten nicht empfohlen. Die Anwendung bei Kindern von 7 bis 12
Jahren darf nur auf ausdriickliche drztliche Verschreibung erfolgen (siehe auch

,, Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen®.

Warnhinweise und Vorsichtmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit IThrem Apotheker, bevor Sie [romin Vitamin C Kapseln einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme ist erforderlich,

bei bestehenden, chronischen oder wiederkehrenden Magen- oder
Zwolffingerdarmbeschwerden

wenn Sie in der Vergangenheit schon einmal an Gastritis, Magen-Darmgeschwiiren,
Magen-Darmblutungen oder einem Magendurchbruch gelitten haben - das Risiko einer
Blutung im Magen-Darm-Trakt ist in diesen Féllen erhoht

wenn Sie an Allergien (z.B. mit Hautreaktionen, Juckreiz, Nesselfieber), Asthma,
Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen (Nasenpolypen) oder chronischen
Atemwegserkrankungen leiden — das Risiko einer Uberempfindlichkeitsreaktion ist
erhoht

bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die die Blutgerinnung beeinflussen (z.B.
»Blutverdiinnungsmittel” zur Vorbeugung von Thrombosen), sieche auch ,,Einnahme von
Iromin Vitamin C Kapseln mit anderen Arzneimitteln*

bei Herzschwiche



Gebrauchsinformation
Iromin Vitamin C Kapseln Seite 3

e bei andauernd niedrigem Blutdruck

e wenn bei [hnen Mangelerndhrung, Untergewicht oder Austrocknung (z.B. bei zu geringer
Trinkmenge) vorliegen

e bei eingeschriankter Leberfunktion (auch in der Vorgeschichte)

e bei eingeschriankter Nierenfunktion oder Nierenschidden durch Vorerkrankungen

e Dbei krankhaft verldngerten oder verstiarkten Monatsblutungen

e wenn Sie zu Harnsteinen neigen

e wenn Sie zu Gicht neigen (Salizylate konnen durch Verminderung der
Harnsédureausscheidung einen Gichtanfall auslosen)

Fragen Sie in all diesen Féllen vor der Einnahme von Iromin Vitamin C unbedingt [hren Arzt
um Rat.

Worauf miissen Sie noch achten?

Unter Umstdnden konnten Nebenwirkungen auftreten, bei denen ein unverziiglicher Abbruch

der Einnahme von Iromin Vitamin C Kapseln und sofortige drztliche Hilfe erforderlich sind.

Hierzu zdhlen:

e Hinweise auf Blutungen im Magen-Darm-Trakt (Bluterbrechen, kaffeesatzartiges
Erbrechen, starke Bauchschmerzen oder Schwarzfarbung des Stuhls)

e Uberempfindlichkeitsreaktionen (Storung des Allgemeinbefindens mit Atemnot,
Hautroétung oder —jucken, moglicherweise mit erniedrigtem Blutdruck und Schwellungen
im Kopfbereich)

o Starke Abgeschlagenheit mit ausgeprigter Appetitlosigkeit oder Verminderung der
Harnausscheidung

Magen-Darm-Trakt:

Oben erwihnte Nebenwirkungen wie Blutungen und/oder Geschwiire konnen auch ohne
vorherige Warnsymptome oder eine entsprechende Vorgeschichte auftreten. Das relative
Risiko erhoht sich mit steigender Dosis, bei dlteren Personen, bei Personen mit
Magengeschwiiren in der Krankengeschichte (insbesondere bei Komplikationen wie Blutung
oder Durchbruch) sowie bei Personen mit niedrigem Kdrpergewicht und bei Personen, die mit
Blutgerinnungshemmern behandelt werden.

Operationen:
Der Wirkstoff Carbasalat Calcium hemmt das Aneinanderhaften von Blutplidttchen und somit

die Blutgerinnung, daher besteht erhohte Blutungsgefahr bei Operationen (auch bei kleineren,
wie z.B. zahnérztlichen Eingriffen). Die Blutungsgefahr hilt noch 4-8 Tage nach dem
Einnahmestop von Iromin Vitamin C an. Informieren Sie bitte daher vor samtlichen
Operationen Thren Arzt, wenn Sie [romin Vitamin C eingenommen haben.

Erbliche Enzymdefekte:

In bestimmten Féllen von schwerem sogenannten ,,Glucose-6-phosphat-
Dehydrogenasemangel* (eine angeborene Stoffwechselkrankheit) 16sten hohe Dosen von
Acetylsalicylsdure einen Zerfall der roten Blutkorperchen aus. Die Verabreichung von Iromin
Vitamin C bei Glucose-6-phosphat-Dehydrogenasemangel darf daher ausschliefSlich unter
drztlicher Uberwachung erfolgen.

Behandlung von Kindern und Jugendlichen:
Bei Kindern und Jugendlichen mit Virusinfektionen (z.B. Windpocken, Grippe) wurden im
Zusammenhang mit der Anwendung von Acetylsalicylsdure Einzelfille von
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lebensbedrohlichem Reye-Syndrom (Leberschdden, Schiadigung des Gehirns) berichtet.
Acetylsalicylsdure-haltige Arzneimittel, und somit auch Iromin Vitamin C, diirfen Kindern
unter 12 Jahren daher nur auf &rztliche Verordnung verabreicht werden und diirfen bei
Kindern und Jugendlichen mit Windpocken oder Grippe gar nicht verabreicht werden. Auch
nach einer Windpocken-Impfung soll zur Sicherheit 6 Wochen lang auf die Einnahme von
Iromin Vitamin C verzichtet werden.

Falls langandauerndes Erbrechen, Bewusstseinstriibung und/oder abnormales Verhalten (auch
nach anfinglicher Besserung des Allgemeinzustandes) in Folge der Behandlung auftreten,
muss die Einnahme von Iromin Vitamin C sofort abgebrochen und unverziiglich ein Arzt
aufgesucht werden.

Behandlung von dlteren Personen (iiber 65 Jahre):

Das Risiko, eine Nebenwirkung zu erleiden, ist bei dlteren Personen mit vorbestehenden
Erkrankungen hoher, die Auswirkung einer eventuellen Nebenwirkung kann schwerer sein
(siehe auch Abschnitt 3. ,,Wie sind Iromin Vitamin C Kapseln einzunehmen?*).

Risiken durch Vitamin C:

Wenn Sie zu Nierensteinbildung neigen, ist zu beachten, dass bei der Einnahme hoher Dosen
von Vitamin C die Gefahr einer erneuten Nierensteinbildung besteht. In diesem Fall wird
empfohlen, nicht mehr als 100 bis 200 mg Vitamin C (entsprechend 1-2 Kapseln Iromin
Vitamin C) pro Tag einzunehmen.

Allgemeine Hinweise zu mdglichen Folgen einer ldngeren Anwendung von Schmerzmitteln

Falls Sie meinen, dass einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft, lassen Sie sich bitte von

Ihrem Arzt beraten:

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

e Eine gewohnheitsmifige Langzeitanwendung von Schmerzmitteln kann zu dauerhafter
Nierenschidigung mit dem Risiko eines Nierenversagens fiihren.

Einnahme von Iromin Vitamin C Kapseln mit anderen Arzneimitteln

Die Wirkungen mancher Arzneimittel konnen durch die gleichzeitige Anwendung anderer
Mittel beeinflusst werden. Beachten Sie auch bitte, dass manche andere Arzneimittel ebenfalls
Salicylate oder Vitamin C enthalten konnten (z.B. ,,Grippemittel*), und dass es bei
gleichzeitiger Anwendung daher zu einer Uberdosierung kommen konnte.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen. Er kann Thnen sagen, ob unter diesen Umstéinden mit Unvertrdglichkeiten zu
rechnen ist, oder ob besondere Maflnahmen wie z.B. eine andere Dosis erforderlich sind.

Arzneimittel, die nicht gemeinsam mit [romin Vitamin C Kapseln eingenommen werden

diirfen:

e Blutgerinnungshemmende (,,blutverdiinnende*) Arzneimittel oder Arzneimittel zur
Auflésung von Blutgerinnseln — durch Wirkungsverstarkung ist die Gefahr von Blutungen
erhoht

e Methotrexat (Arzneimittel zur Hemmung von Tumorwachstum oder von
Immunreaktionen) in Dosen von 15 mg pro Woche oder mehr —Wirkung und
Nebenwirkungen dieser Substanz kdnnen verstarkt werden

Folgende Arzneimittel diirfen nur unter drztlicher Kontrolle mit Iromin Vitamin C Kapseln
kombiniert werden:
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e Methotrexat in Dosen unter 15 mg / Woche — es besteht die Gefahr von verstirkten
(Neben-)Wirkungen

e Andere Schmerz- und Rheumamittel, die nicht-steroidale Anti-Rheumatika = NSAR oder
Acetylsalicylsdure enthalten — es kann zu einem verstéirkten Auftreten von
Nebenwirkungen bzw. zu einer Uberdosierung kommen

e Bestimmte Arzneimittel gegen Herzschwiche (,,Digitalis®)

e Bestimmte Arzneimttel gegen Infektionen (Sulfonamide)

e Tetracycline (Antibiotika) — zwischen der Anwendung von Iromin Vitamin C und
Tetracyclinen sollte ein Zeitraum von mindestens 1 bis 3 Stunden liegen

e Kortison — es besteht erhdhte Blutungsgefahr im Magen-Darm-Trakt

e Bestimmte Arzneimittel gegen Epilepsie (Valproinsdure) oder bestimmte Arzneimittel
gegen Depressionen (selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer = ,,SSRI* oder
Lithium) — eine Verdnderung der Wirkung bzw. verstarkte Nebenwirkungen sind moglich

e Arzneimittel gegen Gicht — eine Wirkungsabschwichung der Gichtmittel ist moglich

s Arzneimittel zur Entwisserung — es besteht die Gefahr einer Nierenfunktionsstérung (auf
ausreichende Fliissigkeitszufuhr ist zu achten), der blutdrucksenkende Effekt kann
vermindert werden

e Bestimmte Arzneimittel gegen Bluthochdruck oder Herzschwiche (ACE-Hemmer,
Aldosteronantagonisten) — es besteht die Gefahr einer Nierenfunktionsstérung, auBerdem
kann die blutdrucksenkende Wirkung vermindert werden

e Arzneimittel gegen Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) — es kann durch
Wirkungsverstirkung  zu  einer  Unterzuckerung kommen. Eine  héufigere
Blutzuckerselbstkontrolle wird empfohlen.

e Bestimmte durchblutungsférdernde Arzneimittel (Pentoxifyllin) — das Blutungsrisiko ist
erhoht

e Schilddriisenhormone — ihre Aufnahme kann gehemmt werden

Bitte beachten Sie ferner, dass sowohl Carbasalat Calcium als auch Vitamin C in héheren
Dosierungen die Ergebnisse von Laboruntersuchungen verdndern konnen. Informieren Sie
daher bitte vor solchen Untersuchungen Thren Arzt iiber die Einnahme von Iromin Vitamin C
Kapseln.

Einnahme von Iromin Vitamin C Kapseln zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrinken

Die gleichzeitige Einnahme von Alkohol kann die Magenvertriglichkeit von Iromin Vitamin
C verschlechtern. Gleichzeitiger Alkoholgenul3 soll daher vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Erstes und zweites Schwangerschaftsdrittel:

Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel sollten Sie [romin Vitamin C nicht einnehmen.
Sollten Sie dennoch eine Einnahme in Erwégung ziehen, wenden Sie sich vorher unbedingt an
Ihren Arzt.

Drittes Schwangerschaftsdrittel:
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Wihrend des letzten Drittels der Schwangerschaft diirfen Iromin Vitamin C Kapseln nicht
eingenommen werden. Durch den Gehalt an Carbasalat Calcium besteht die Gefahr von
Entwicklungsstérungen beim Ungeborenen. Bei der Geburt kann es zu verstirkten Blutungen
und zur Verzogerung /Verlangerung des Geburtsvorganges kommen.

Stillzeit

Der Wirkstoff Carbasalat Calcium und seine Abbauprodukte gehen in geringen Mengen in die
Muttermilch iiber. Nachteilige Folgen fiir den Sdugling sind bisher nicht bekannt. Eine
Beeinflussung der Blutgerinnung beim Sédugling kann allerdings nicht ausgeschlossen werden.
Wihrend der Anwendung von Iromin Vitamin C sollte daher nicht gestillt, oder das
Arzneimittel in der Stillzeit nicht angewendet werden.

Fruchtbarkeit

Iromin Vitamin C gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln (nicht-steroidale Antirheumatika
- ,NSAR®), die die Fruchtbarkeit von Frauen beeintrichtigen konnen. Diese Wirkung ist nach
Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Iromin Vitamin C Kapseln haben keinen bzw. einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Iromin Vitamin C Kapseln enthalten Lactose und Gelborange S

Eine Iromin Vitamin C Kapsel enthélt 44,8 mg Milchzucker (Laktose). Bitte nehmen Sie
Iromin Vitamin C erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

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

3.  WIE SIND IROMIN VITAMIN C KAPSELN EINZUNEHMEN?

Mogliche unerwiinschte Wirkungen kénnen dadurch minimiert werden, dass die kleinste noch
wirksame Dosis flir die kiirzeste notwendige Dauer verabreicht wird.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie
bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Der Mindestabstand zwischen den Einzeldosen soll 4 Stunden betragen.

Die empfohlene Dosis betrigt:
Erwachsene und Jugendliche (ab dem vollendeten 12. Lebensjahr):
2 bis 3 Kapseln bis zu 3 mal taglich.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:
Zur Anwendung bei Personen unter 18 Jahren sind die Warnhinweise in Abschnitt 2 unter
»Behandlung von Kindern und Jugendlichen* zu beachten!

Bei Kindern unter 1 Jahr diirfen Iromin Vitamin C Kapseln nicht angewendet werden. Fiir
Kinder vom 2. bis zum vollendeten 7. Lebensjahr sind Iromin Vitamin C Kapseln nicht
geeignet. Kindern ab dem vollendeten 7. bis zum vollendeten 12. Lebensjahr darf Iromin
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Vitamin C nur auf drztliche Verschreibung gegeben werden — siche dazu Abschnitt 2:
,Behandlung von Kindern und Jugendlichen®.

ALTERE PERSONEN (UBER 65 JAHRE):
Altere und/oder untergewichtige Personen sollten stets die niedrigste wirksame Dosis
anwenden und die Einnahmedauer mdglichst kurz halten.

PATIENTEN MIT EINGESCHRANKTER LEBER- UND/ODER NIERENFUNKTION:
Wenden Sie sich bitte vor der Anwendung von Iromin Vitamin C an Thren Arzt. Eine
Dosisanpassung entsprechend der Organfunktion kann erforderlich sein.

Art der Anwendung:
Die Kapseln sollen unzerkaut am besten wihrend einer Mahlzeit mit ausreichend Wasser oder
Tee eingenommen werden.

Dauer der Anwendung:

Wenden Sie das Arzneimittel nicht l&nger als erforderlich an. Die Anwendungsdauer soll auf
die Erkrankungsdauer beschriankt bleiben. Ohne érztliche Anordnung darf Iromin Vitamin C
bei Schmerzen nicht langer als 3-4 Tage und bei Fieber nicht langer als 3 Tage eingenommen
werden.

Wenn Sie eine groflere Menge Iromin Vitamin C Kapseln eingenommen haben, als Sie
sollten

Eine Vergiftung mit Salicylaten kann lebensbedrohlich sein, Gefahr besteht insbesondere fiir
altere Patienten und vor allem fiir kleine Kinder.

Folgende Beschwerden konnen bei Uberdosierung auftreten: Ubelkeit, Erbrechen,
Schwindelgefiihl, Verwirrtheit, Ohrensausen, Hor- und Sehstorungen, Kopfschmerzen. Bei
schwerer Vergiftung kann es zu Fieber, Beschleunigung der Atmung, Atemnot, Stérungen des
Séure-Basen-Haushaltes, schwerer Unterzuckerung, Herz-Kreislaufversagen sowie zu
Bewusstseinsstorungen bis hin zum Koma kommen.

Vitamin C kann in Dosierungen ab ca. 3 g (entsprechend 30 Iromin Vitamin C Kapseln)
Durchfille verursachen.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Iromin Vitamin C verstindigen Sie unverziiglich
einen Arzt.

Weitere Informationen fiir Ihren Arzt enthélt der entsprechende Abschnitt am Ende der
Gebrauchsinformation.

4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Die meisten der im Folgenden angefiihrten unerwiinschten Wirkungen sind dosisabhéngig
und individuell verschieden.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr hdufig:  betrifft mehr als 1 Behandelten von 10

Haufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100
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Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000, einschlieflich Einzelfdlle
Nicht bekannt: Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschdtzbar

Die Aufzéhlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen umfasst alle bekannt gewordenen
Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Acetylsalicylsdure (verwandte Form des
Carbasalat Calcium), auch solche unter hoch dosierter Langzeittherapie bei Rheumapatienten.

MAGEN-DARM-TRAKT:

Hiufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Bauchschmerzen

Selten: Offensichtliche (Bluterbrechen, Schwarzfarbung des Stuhls) oder unbemerkte Magen-
Darm-Blutungen, die sehr selten zu einer Blutarmut durch Eisenmangel fiihren kénnen.
(Diese Nebenwirkungen sind umso hiufiger, je hoher die Dosis ist.) Magen- Darmgeschwiire,
die sehr selten zu einem Durchbruch fiihren kdnnen.

BLUT:

Haufigkeit nicht bekannt: erhéhtes Blutungsrisiko wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten
oder Hautblutungen. Diese Wirkung kann iiber 4 bis 8 Tage nach Beendigung der Einnahme
von Iromin Vitamin C bestehen. Daraus ergibt sich auch bei Operationen ein erhohtes
Blutungsrisiko.

sehr selten: Blutbildverédnderungen, schwerwiegende Blutungen wie z.B. Gehirnblutungen
insbesondere bei Patienten mit nicht eingestelltem Bluthochdruck und/oder gleichzeitiger
Behandlung mit gerinnungshemmenden Mitteln

NERVENSYSTEM:

Héufigkeit nicht bekannt: Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit, Unruhe, Verwirrtheit,
gestortes Horvermogen, Ohrensausen, Sehstorungen (diese Symptome sind gewohnlich
bereits Anzeichen einer Uberdosierung).

NIERE UND HARNWEGE:
Sehr selten: Nierenfunktionsstorung, plotzliches Nierenversagen

STOFFWECHSEL — UND ERNAHRUNGSSTORUNGEN:
Sehr selten: Blutzuckerabfall

LEBER UND GALLE:

Sehr selten: Erhohungen der Leberwerte wurden beobachtet.

Insbesondere bei Patienten mit Leberschidden in der Vorgeschichte und bei Rheumapatienten,
wie z.B. bei Patienten mit juveniler Arthritis, rheumatischem Fieber oder Lupus
erythematodes, wurden plotzliche schwere Leberfunktionsstérungen beobachtet.

UBEREMPFINDLICHKEITSREAKTIONEN:

Gelegentlich: Hautreaktionen (z.B. Nesselausschlag)

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Anfille von Atemnot, schwere Hautreaktionen
mit Blasenbildung und Hautabschdlung, Blutdruckabfall, allergischer Schock, Schwellungen
von Gesicht, Zunge und Kehlkopf (vor allem bei Asthmatikern), schwere Hautstorungen
(Hautblutungen, Ausschldge, Entziindungen)
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Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion soll Iromin Vitamin C sofort
abgesetzt und nicht mehr eingenommen werden.

HAUT {JND UNTERHAUTZELLGEWEBE:
siehe ,,Uberempfindlichkeitsreaktionen®

ATEMWEGE
Gelegentlich: Krimpfe der Atemmuskulatur (Uberempfindlichkeitsreaktion)

ALLGEMEINE BESCHWERDEN:
Sehr selten: Hirn- und Leberfunktionsstorung bei fiebernden Kindern und Jugendlichen
(,,Reye-Syndrom®) siehe: ,,Warnhinweise und Vorsichtsmallnahmen*

MELDUNG VON NEBENWIRKUNGEN:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen, Traisengasse 5, AT-1200 Wien, Fax: +43 (0) 50 555 36207, Website:
http://www.basg.gv.at anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5.  WIE SIND IROMIN VITAMIN C KAPSELN AUFZUBEWAHREN?

Nicht iiber 25°C lagern. Die Blister im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Iromin Vitamin C Kapseln enthalten

Die Wirkstoffe sind: Carbasalat Calcium und Ascorbinsdure (Vitamin C)

1 Kapsel enthélt: 250 mg Carbasalat Calcium (entsprechend 195 mg Acetylsalicylsdure) und
Ascorbinséure als Calciumsalz entsprechend 100 mg reinem Vitamin C.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Lactose wasserfrei, Talkum, Aluminiumdistearat

Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E171), Farbstoffe: Chinolingelb (E 104) und Gelborange
S (E 110)

Wie Iromin Vitamin C Kapseln aussehen und Inhalt der Packung
Iromin Vitamin C Kapseln sind gelbe Hartkapseln der Grofe O in PVC/Aluminium-
Blisterpackungen zu 20 Stiick.
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. A. & L. Schmidgll GmbH & Co KG

Wolfganggasse 45-47, A-1121 Wien

Tel: 01/811 58, Fax: 01/811 587, e-mail: office@schmidgall.at

Z.Nr.: 1-28174

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2014

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Acetylsalicylsiaure 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.

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)
Hiamodialyse bei schwerer Vergiftung

Ausgleich des Fliissigkeitsverlustes

Symptomatische Therapie



