Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Acetolyt-Granulat

Wirkstoff: Calcium-Natrium-Hydrogencitrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Acetolyt-Granulat und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Acetolyt-Granulat beachten?
Wie ist Acetolyt-Granulat einzunechmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Acetolyt-Granulat aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

.
.

Was ist Acetolyt-Granulat und wofiir wird es angewendet?

Acetolyt-Granulat ist ein Arzneimittel zur Beeinflussung des Séure-Basen-Verhéltnisses. Storungen des
Saure-Basen-Haushaltes entstehen immer als Komplikation eines Grundleidens. Bei metabolischer
Azidose, also stoffwechselbedingter Ansduerung des Blutes bzw. des extrazelluliren Raumes, handelt es
sich grundsitzlich um ein Ubergewicht von sauren Substanzen. Acetolyt-Granulat ermdglicht es, die
Konzentration von Bicarbonat im Organismus zu erhéhen und damit {iberschiissige saure Anteile in den
Korperfliissigkeiten zu binden und zu eliminieren.

Anwendungsgebiete

Acetolyt-Granulat wird angewendet bei metabolischer Azidose (vermehrtes Auftreten saurer
Stoffwechselprodukte in den Korperfliissigkeiten) aufgrund verschiedener Ursachen, z. B. Azidose bei
Nierenerkrankungen (renale Azidose), Azidose bei Zuckerkrankheit (diabetische Azidose),
Milchsédureazidose (z. B. bei Herzleiden, schwerem Leberschaden, Leukidmie), Azidose durch Verlust
alkalischer Sekrete (z. B. bei schwerem Durchfall, Gallen- und Pankreasfisteln), anderen Formen der
Azidose (z. B. Vergiftung mit Methylalkohol und Salicylaten; Verbrennungen).

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

e bei metabolischer Alkalose (stoffwechselbedingte starke Anhebung des pH-Wertes des Blutes)
e bei erhohtem Kalziumspiegel im Blut (Hyperkalzdmie)



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bei einem Blut-pH-Wert unter 7,2 miissen zur Korrektur der Azidose vom Arzt intensivmedizinische
MalBnahmen eingeleitet werden.

Ihr Arzt wird Thnen in regelméfigen Abstinden Blut abnehmen, um bestimmte Werte zu kontrollieren
(pH-Wert, Standardbikarbonat, Alkalireserve, Kalzium- und Phosphatgehalt des Blutes). Daraus kann
er ablesen, ob die Dosierung gedndert werden muss oder ob sich bestimmte Gegenanzeigen fiir die
weitere Einnahme des Priparates ergeben. Dies kann vor allem bei Ausscheidungsstdrungen wie
Niereninsuffizienz, Versagen der Harnausscheidung (Anurie) und Austrocknung des Korpers bei
starkem Fliissigkeitsverlust (Exsikkose) der Fall sein.

Bei gut eingestellter Dauermedikation geniigen gelegentliche Kontrollen der Blutwerte.

Durch Acetolyt-Granulat wird auch Phosphat, das mit der Nahrung aufgenommen wird, gebunden. Bei
Nierenfunktionsstérungen liegen oft erhdhte Phosphatwerte im Blut vor, wobei die Bindung von
Phosphat durch Acetolyt-Granulat ein positiver Effekt ist.

Bei normaler Nierenfunktion kann jedoch bei langerer Anwendung ein erniedrigter Blut-
Phosphatspiegel resultieren.

Kinder und Jugendliche

Aufgrund des Fehlens von Studien ist die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen nicht zu
empfehlen. Einnahme von Acetolyt-Granulat zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Bei gleichzeitig notwendiger Einnahme von Herzglycosid-Praparaten (bestimmte herzwirksame
Medikamente) muss Thr Arzt den Kalziumgehalt des Granulates beriicksichtigen (Verstérkung der
Glycosidwirkung sowie erhohtes Risiko von Herzrhythmusstérungen moglich). Ein Messloffel
Acetolyt-Granulat enthélt ca. 310 mg Kalzium (= 7,5 mmol).

Gleichzeitige Einnahme von Vitamin D kann die alkalisierende Wirkung (Anhebung des Blut-pH-
Wertes) von Acetolyt-Granulat verstirken. Es kann auch zu einer vermehrten Aufnahme von Kalzium
ins Blut kommen.

Thiazide (harntreibende Substanzen) fithren zu einer Verminderung der Kalziumausscheidung.

Tetracycline, Cephalosporine, Chinolone (bestimmte Antibiotika), Ketoconazol (Mittel gegen
Pilzerkrankungen), Eisen, Natriumfluorid und Bisphosphonate (Osteoporosetheapie-Medikament)
werden bei gleichzeitiger Einnahme von Acetolyt-Granulat vermindert resorbiert. Ein Abstand von 2
Stunden sollte zwischen der Einnahme eingehalten werden.

Gleichzeitige Gabe von aluminiumhaltigen Substanzen (z. B. bestimmte Magenschutzmittel) kann zu
einer erhohten Aufnahme von Aluminium fithren. Die Einnahme von Acetolyt-Granulat ist deshalb
insbesondere bei Patienten mit erhdhter Aluminiumbelastung von der Einnahme aluminiumhaltiger
Medikamente zeitlich zu trennen (min. 2 Stunden).

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 Ihren Arzt um Rat.

Es liegen keine Daten iiber die Anwendung in Schwangerschaft und Stillzeit vor.



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine Auswirkungen bekannt.

Acetolyt-Granulat enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt 175,5 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Messloffel. Dies entspricht 8,8 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie liber einen ldngeren Zeitraum 4 oder mehr
Messloffel taglich bendtigen, insbesondere, wenn Sie eine kochsalzarme (natriumarme) Diét einhalten
sollen.

3. Wieist Acetolyt-Granulat einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Das Granulat zunéchst mit wenig Wasser (pro Messldffel Granulat ca. 1 Teeloffel) anriihren und dabei
die Kornchen an der Glaswand mit einem Teel6ffel zerdriicken. Wenn vorhanden, kann fiir diesen
Vorgang heifles Wasser verwendet werden. Erst anschlieBend wird der Brei auf das Endvolumen (ca. 1
Glas Wasser) verdiinnt. Die milchartig aussehende Fliissigkeit ist dann schluckweise, moglichst nach
den Mahlzeiten zu trinken.

Dosierung

Die Dosierung erfolgt stets nach dem Schweregrad der metabolischen Azidose und wird durch den
Arzt festgelegt. 1 Messloffel Granulat (gestrichen voll) = 2,5 g Acetolyt.

Von Ausnahmefallen abgesehen, werden folgende mittlere Dosen empfohlen:

Zu Therapiebeginn (bzw. nach Infusionen) bis zur Normalisierung (im Allgemeinen 3-5 Tage lang)
taglich 10-15 g Acetolyt-Granulat = 2-3 Mal 2 Messloffel Granulat.

Zur Erhaltungstherapie, um ein erneutes Auftreten der Azidose zu verhiiten, geniigen téglich 5 g
Acetolyt-Granulat = 2 mal 1 Messloffel Granulat.

In leichteren Féllen konnen auch schon niedrigere Dosen, 2,5 g Acetolyt-Granulat tdglich 1 mal 1
Messloffel Granulat, ausreichen.

Dauer der Anwendung

Sie richtet sich nach der Ursache der Ubersiuerung des Blutes (Azidose), sowie deren Schweregrad.
Es werden dazu regelméfige Blutkontrollen durchgefiihrt.

Anwendung bei Nieren- und Leberschwiche

Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Eine Anwendung ist aufgrund fehlender Daten nicht zu empfehlen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Acetolyt-Granulat eingenommen haben, als Sie sollten

Informieren Sie den behandelnden Arzt. Es kann zu einer zu starken Anhebung des Blut-pH-Wertes



kommen (Alkalose). Mogliche Symptome einer ausgepriagten Alkalose konnen Muskelschwiche,
Muskelkrampfe, verminderter Blutkaliumwert oder Herzrhythmusstdrungen sein, die einer
arztlichen Behandlung bediirfen. Auch das Auftreten erhohter Blutkalziumwerte muss behandelt
werden.

Wenn Sie die Einnahme von Acetolyt-Granulat vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern nehmen Sie die néchste Portion wie vorgeschrieben ein.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Beschwerden von Seiten des Magen-Darm-Traktes (Ubelkeit, Brechreiz, Durchfall)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
Schwindel, Blutdruckstérungen sowie Erhohung des Blutkalziumspiegels oder Erniedrigung des
Blutphosphatspiegels

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 liber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Fax: +43(0)50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Acetolyt-Granulat aufzubewahren?

Nicht {iber 30°C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Dose fest verschlossen halten.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Dose und 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.


http://www.basg.gv.at/

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Acetolyt-Granulat enthélt

- Der Wirkstoffist: Calcium-Natrium-Hydrogencitrat
1 Messloffel enthilt 2,5 g Calcium-Natrium-Hydrogencitrat
- Der sonstige Bestandteil ist: gereinigtes Wasser

Wie Acetolyt-Granulat aussieht und Inhalt der Packung

Kunststoffdose aus PP-Copolymer mit 100 bzw. 300 Gramm Inhalt, 1 Messloffel aus Polystyrol
Weilles, feinkorniges Granulat mit salzigem Geschmack.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Medicopharm GmbH

Elisabethstr. 13/1/10

A-1010 Wien

Hersteller
Advance Pharma GmbH, Berlin

Z.Nr.: 15.133

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2020.
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