Xitix GI
Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Xitix® 500 mg Lutschtabletten
Zur Anwendung bei Kindern ab 4 Jahren, Jugendlichen und Erwachsenen

Wirkstoff:
Ascorbinsdure

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- 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 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren
Arzt.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg
zu erzielen, muss Xitix jedoch vorschriftsmiBig eingenommen werden.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Xitix und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Xitix beachten?
Wie ist Xitix einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Xitix aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SAAIE I

1. Was ist Xitix und wofiir wird es angewendet?
Xitix ist ein Vitaminpréparat.

Xitix wird eingenommen:
e zur Behandlung von Vitamin C-Mangel-Krankheiten.
e zur Vorbeugung von Vitamin C-Mangel-Krankheiten, wenn dies nicht durch Erndhrung
moglich ist.

Zu den Vitamin C-Mangel-Krankheiten gehoren der Préskorbut (erhéhte Blutungsneigung mit
verminderter korperlicher Leistungsfahigkeit), der Skorbut (zusétzliche ausgedehnte Blutungen im
ganzen Korper) und die Moeller-Barlow-Krankheit (Skorbut mit Stérungen des Knochenwachstums
bei Sauglingen).

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Xitix beachten?
Xitix darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ascorbinsdure, Gelborange S oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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- von Kindern unter 4 Jahren, da die Darreichungsform fiir diese Altersgruppe ungeeignet ist.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Xitix einnehmen.

Bestimmte Art von Nierensteinen (Oxalat-Urolithiasis) oder eine Eisen-Speichererkrankung
(Thalassdmie, Himochromatose): Dann sollten Sie Xitix nicht einnehmen. Kldren Sie eine mogliche
Einnahme von Xitix bitte zuvor mit lhrem Arzt ab.

Hochgradige Stérung der Nierenfunktion oder Nierenversagen (Dialysepatienten): Dann sollten Sie
eine tigliche Vitamin C-Aufnahme von 50 bis 100 mg Vitamin C nicht tiberschreiten. Es besteht sonst
die Gefahr einer Nierensteinbildung.

Neigung zur Nierensteinbildung: Dann besteht bei Einnahme hoher Dosen von Vitamin C die Gefahr
der Bildung von Calciumoxalatsteinen. Patienten mit wiederholter Nierensteinbildung sollten daher
eine tigliche Vitamin C-Aufnahme von 100 bis 200 mg nicht {iberschreiten.

Uberschreitung der angegebenen Dosisempfehlung: Bei der Einnahme hoher Dosen von Vitamin C (4
g tiglich) kam es bei Patienten mit erythrozytirem Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel (einer
Erbkrankheit) in Einzelfdllen z. T. zu schweren Schidigungen der roten Blutkdrperchen (Hamolysen).
Befragen Sie hierzu bitte Thren Arzt.

Xitix kann aufgrund des Gehalts an Zucker (Sucrose) schidlich fiir die Zéhne sein (Karies). Deshalb
sollten Sie Thren Mund nach dem Lutschen ausspiilen.

Einnahme von Xitix zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Einnahme von Xitix fiihrt zu vermehrter Aufnahme von Eisen und Aluminium aus dem Magen-
Darm-Trakt. Dies ist besonders bei Einschrinkung der Nierenfunktion (Niereninsuffizienz),
Anwendung von Eisenpriparaten und Anwendung aluminiumhaltiger sdurebindender Arzneimittel zu
beachten.

Untersuchungen

Nach der Gabe von Tagesdosen > 500 mg kann die Ascorbinséure-Konzentration im Harn so weit
ansteigen, dass die Messung verschiedener klinisch-chemischer Parameter (z. B. Glucose, Harnsaure,
Kreatinin, anorganisches Phosphat) im Urin gestort wird. Ebenso sind falsch-negative Ergebnisse bei
versuchtem Nachweis von okkultem Blut im Stuhl nicht auszuschlieBen. Allgemein kdnnen
Nachweismethoden, die auf Redox-Reaktionen beruhen (wie z. B. viele Farbreaktionen), durch die
Anwesenheit von Ascorbinsiure in der Probe beeinflusst werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Xitix kann wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit eingenommen werden. Sie sollten in der
Schwangerschaft und Stillzeit die angegebene Menge jedoch nicht iiberschreiten. Uber den Einfluss
von Xitix auf die Fortpflanzungsfahigkeit liegen keine Daten vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Xitix hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen.
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Xitix enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt 34 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Lutschtablette. Dies entspricht 1,7 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Xitix enthélt Sucrose

Bitte nehmen Sie Xitix erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Xitix einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,

wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betragt die empfohlene Dosis:

Alter Vorbeugung Behandlung

Kinder von Ya - 5 Lutschtablette Ya - 5 Lutschtablette

4 - 12 Jahren (entsprechend 125 - 250 mg (entsprechend 125 - 250 mg
(ca. 15 -44 kg) Ascorbinséure) Ascorbinsdure) téglich

2 - 3 mal pro Woche

Jugendliche ab Ya - 5 Lutschtablette 1 - 2 Lutschtabletten

12 Jahren (ab ca. 44 kg) | (entsprechend 125 - 250 mg (entsprechend 500 - 1000 mg
und Erwachsene Ascorbinsdure) taglich Ascorbinsdure) téglich
Art der Anwendung

Die Tabletten werden gelutscht. Die Tablette kann in vier gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Xitix zur Therapie eines Vitamin C-Mangels ohne &rztlichen oder zahnéirztlichen Rat
nicht langer als 14 Tage ein.

Wenn Sie eine groflere Menge von Xitix eingenommen haben, als Sie sollten
Zur Gefahr von Hdmolysen und Nierensteinen, siche Abschnitt ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmallnahmen®.

Wenn Sie die Einnahme von Xitix vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):
e Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Atembeschwerden, allergische Hautreaktionen)
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Gelborange S kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen 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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Xitix aufzubewahren?
Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton oder dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatum nach ,,verwendbar bis‘ nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
e Plastikrohrchen: Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.
¢ Aluminiumblister: Nicht iiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Xitix enthilt
1 Lutschtablette enthdlt 500 mg Ascorbinsiure (vorliegend als 250 mg Ascorbinsdure und 281,25 mg
Natriumascorbat).

- Der Wirkstoff ist: Ascorbinséure (Vitamin C)
- Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstirke, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Natriumcyclamat,

Saccharin-Natrium, Sucrose (Zucker), Natriumchlorid, Natriumsulfat, Chinolingelb (E104),
Gelborange S (E110), Passionsfruchtaroma.

Wie Xitix aussieht und Inhalt der Packung
Xitix sind gelbe und runde Lutschtabletten mit Kreuzbruchkerben auf beiden Seiten.

Xitix ist in Packungen mit 10 oder 20 Lutschtabletten in Plastikréhrchen und mit 500 Lutschtabletten
in Aluminiumblistern erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer
Recordati Pharma GmbH
Eberhard-Finckh-Str. 55

89075 Ulm

Telefon: (0731) 7047-0

Fax: (0731) 7047-297

Hersteller

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica Farmacéutica, S. A.
Estrada Consiglieri Pedroso 69 B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2020.
Versionscode: Z04

Weitere Angaben:

Frisches Obst und Gemiise haben einen bedarfsgerecht hohen Vitamin C-Gehalt. Bei ldngerer
Lagerung, insbesondere von Kartoffeln und Gemiise, kommt es jedoch zu unterschiedlich groflen
Vitamin C-Verlusten.

Im Allgemeinen wird bei uns in Mitteleuropa dieses Vitamin reichlich aufgenommen. Hauptsédchlich
dltere Menschen sind infolge verdnderter Erndhrungsgewohnheiten hdufiger unzureichend versorgt.

Sauglinge, die mit Kuhmilch erndhrt werden, brauchen zusétzliche Vitamin C-Zufuhr.

AuBer bei Fehl- und Mangelerndhrung kann ein Vitamin C-Mangel bei schweren kdrperlichen
Krankheitszustédnden auftreten.

Eine seltene, sehr schwere Form des Vitamin C-Mangels ist der Skorbut, der mit Schwiche und
Blutungen im ganzen Korper einhergeht und medikamentds mit Vitamin C behandelt wird.
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