sp.zn. sukls215531/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

ACIDUM ASCORBICUM BBP 100 mg/ml injekéni roztok
acidum ascorbicum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ vim bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Acidum ascorbicum BBP a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Acidum ascorbicum BBP pouzivat
Jak se ptipravek Acidum ascorbicum BBP pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak pripravek Acidum ascorbicum BBP uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocouprwE

1. Co je pripravek Acidum ascorbicum BBP a k ¢emu se pouZiva

Acidum ascorbicum BBP obsahuje vitamin C, ktery patii do skupiny ve vodé rozpustnych vitamint.

Acidum ascorbicum BBP se pouziva:

-k prevenci a 1é¢bé klinickych stavii nedostatku vitaminu C, které nelze odstranit vyzivou ani
nahradit perordlné (tisty);

-k 1é¢bé methemoglobinemie (stavu, pii kterém krev ztraci schopnost okysli¢ovat dostatecné tkan¢).

Lidsky organismus si vitamin C neumi sam vytvofit, proto je potfeba jej do organismu dodévat.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek Acidum ascorbicum BBP pouZivat

Piipravek Acidum ascorbicum BBP Vam nesmi byt podan:
- jestliZe jste alergicky(4) na vitamin C (kyselinu askorbovou) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bode¢ 6).

Pokud si nejste jisty(a), zda Vam muize byt tento pripravek podan ¢i nikoli, zeptejte se svého l1ékare.

Upozornéni a opatieni

Pied tim, neZ Vam bude piipravek Acidum ascorbicum BBP podan, se porad’te se svym lékafem nebo

zdravotni sestrou:

- jestlize mate oxalatovou urolitiazu (mo¢ové kameny tvofené solemi kyseliny $tavelové) — viz nize;

- jestliZe trpite onemocnénimi latkové preméeny zeleza spojenymi s nadmérnym ukladanim Zeleza v
téle (talasemie, hemochromatoza, sideroblasticka anemie);

- jestlize mate znamou chorobu dychacich cest — viz niZe.

Infuzni podani ptipravku Acidum ascorbicum BBP ve vy$sich davkach mize vést v dasledku vysrazeni
krystalkl oxalatu vapenatého v ledvinach k akutnimu selhani ledvin kvili ledvinovym kamenim. To
bylo pozorovano jiz ptfi davkach 1,5-2,5 g. Timto uc¢inkem jsou ohroZeni pfedevsim pacienti s jiz
existujicim snizenim funkce ledvin (nedostate¢nosti ledvin). Dbejte proto na dostateény piijem
tekutin (cca 1,5 az 2 1 denng).
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Mate-li opakujici se potiZze s tvorbou ledvinovych kament, nesmite dostavat vyssi denni davku vitaminu
C nez 100—200 mg. Mate-li zavaznou poruchu ledvin (nebo podstupujete dialyzu), nesmite dostavat
davky vyssi nez 50—100 mg denng.

U pacientu s tzv. favismem (zavazna porucha latkové pfemény ¢ervenych krvinek) byla pii vysokych
davkach vitaminu C (vice nez 4 g denn¢) pozorovana v ojedin€lych pripadech té¢zka hemolyza (rozpad
¢ervenych krvinek). Pokud se Vas to tyka, nesmite dostavat denni davky vyssi nez 100—500 mg
kyseliny askorbové.

U pacientti se znamymi dychacimi obtizemi (napft. asthma, chronicka bronchitida nebo kufacky kasel)
se mize v ojedinélych piipadech pii 16€be vysokymi davkami (vy$simi nez 7,5 g) ptipravku Acidum
ascorbicum BBP objevit akutni dusnost. Pokud mate znamé obtize s dychanim, bude u Vas tieba zahajit
1écbu malymi davkami.

Po podéni vysokych davek mtze koncentrace kyseliny askorbové v moci stoupnout do té miry, ze
mohou byt narusena méteni riznych klinicko-chemickych parametra (glukozy, kyseliny mocové,
kreatininu, anorganického fosfatu) a mohou byt ziskany nespravné vysledky. Pokud uZivate vysoké
davky kyseliny askorbové a mate podstoupit laboratorni vySetfeni, upozornéte na to 1ékare.

Déti

U déti mladSich 12 let nesmi byt pti parenterdlni vyzive piekrocena intravenozni (nitrozilni) denni
davka kyseliny askorbové 80 mg denné.

Pti 16¢bé methemoglobinemie u déti nesmi byt prekrocena davka kyseliny askorbové 100 mg/kg/denng.

Starsi lidé

U starsich pacientl je nutno dbat na dostate¢ny ptijem tekutin (cca 1,5 az 2 1 denng).

Zvlastni upozornéni pro diabetiky:

Po parenteralnim podani kyseliny askorbové se narusi spolehlivost testovani glykemie (hladiny cukru v
krvi).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Acidum ascorbicum BBP

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Toto je velmi dilezité, protoze nékteré 1é¢ivé pripravky
nesmi byt uzivany soucasné s piipravkem Acidum ascorbicum BBP.

Sdélte svému 1ékafi, zejména jestlize uzivate:

- deferoxamin (1ék k odstrafiovani zeleza z organismu), v kombinaci s kyselinou askorbovou muize
zvySovat tkanovou toxicitu (riziko poskozeni tkani);

- peroralni kontraceptiva (antikoncep¢ni tablety), snizuji u¢innost kyseliny askorbové;

- V-penicilin (fenoxymethylpenicilin, 1¢k proti infekci), nebot’ v kombinaci s kyselinou askorbovou
se miZze snizovat jeho vstiebavani;

- peroralni antikoagulancia (I€ky snizujici srazlivost krve). Kyselina askorbova miize snizovat jejich
ucinnost;

- flufenazin (psychofarmakum, 1€k na psychické poruchy). Kyselina askorbova miZe snizovat jeho
ucinnost.

Piipravek Acidum ascorbicum BBP s jidlem, pitim a alkoholem
P1i 1écbe kyselinou askorbovou muizete jist a pit jako obvykle. Nemusite ménit svoji stravu, pokud Vam
to 1ékar nenafidi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

V téhotenstvi se nema prekracovat denni davka 100—500 mg kyseliny askorbové.
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Béhem kojeni se nema prekracovat denni davka 100—500 mg kyseliny askorbové.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Acidum ascorbicum BBP nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Piipravek Acidum ascorbicum BBP obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 14,239 mg sodiku v 1 ml injekéniho roztoku, coz odpovida 71,195 mg
sodiku v jedné ampuli.

Pti davkach do 100 mg kyseliny askorbové denn¢ tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23
mg) sodiku, to znamena4, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

Pti podéavani vyssich dévek kyseliny askorbové do maximalni davky 2000 mg kyseliny askorbové denné
tento 1é¢ivy pripravek obsahuje az 284,78 mg sodiku. To odpovida az 14,2 % doporuceného
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Acidum ascorbicum BBP pouzZiva

Vas Iékai Vam presné vysvétli, jak piipravek Acidum ascorbicum BBP pouZivat, jak ¢asto, jak dlouho a
v jaké davce na zaklad¢é Vaseho zdravotniho stavu.

Piipravek Acidum ascorbicum BBP je injekéni roztok, ktery je potieba dale natedit. Vas 1ékat nebo jiny
zdravotnicky pracovnik Vam poda kazdou davku pomalou infuzi do zily (intravendzné). Pouze

v piipadech, kdy to neni mozné, lze tento ptipravek podavat také injekci pod kiizi (subkutanné), nebo do
svalu (intramuskularné), coz mize byt bolestivéjsi.

V pribéhu 1é¢by piipravkem Acidum ascorbicum BBP dbejte na dostateény piijem tekutin.

Pokud Iékat nepiedepise jinak, obvyklé davkovani je denné 1-20 ml ptipravku Acidum ascorbicum
BBP.

Pro prevenci nedostatku vitaminu C pti dlouhodobéjsi umélé (parenteralni) vyzivé budou dospéli
dostavat nitrozilné 100—500 mg kyseliny askorbové denné (coz odpovida 1-5 ml piipravku Acidum
ascorbicum BBP).

Pro 1é¢bu nedostatku vitaminu C se podava 1000 — 2000 mg kyseliny askorbové denné (coz odpovida
10-20 ml ptipravku Acidum ascorbicum BBP) po dobu prvnich dvou dni a poté 500 mg denné€ po dobu
1 tydne.

Pii methemoglobinemii se jednorazové poda 1000 mg kyseliny askorbové (coz odpovida 10 ml
piipravku Acidum ascorbicum BBP) infuzi do Zily. V ptipadé potieby lze podani infuze opakovat.

Pouziti u déti a dospivajicich

Pro prevenci nedostatku vitaminu C pii dlouhodobgjsi umélé (parenteralni) vyzivé je kojencim
intraven6zné (do zily) podavana davka 15-25 mg kyseliny askorbové/kg télesné hmotnosti denné.
U déti do 12 let véku se podava 80 mg kyseliny askorbové denné.

Pfi methemoglobinemii u dé€ti se intravendzné aplikuje jednorazové 500—1000 mg kyseliny askorbové
(coz odpovida 5-10 ml piipravku Acidum ascorbicum BBP). V piipadé potieby se podani opakuje ve
stejné davce.

Denni davka 100 mg/kg nema byt piekroc¢ena.

JestliZe Vam bylo podano vice pfipravku Acidum ascorbicum BBP, nez mélo

Jestlize se domnivate, ze Vam bylo podano prili§ velké mnozZstvi tohoto 1é€ivého pripravku, sdélte to
thned svému lékafi.
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Mezi piiznaky, které se mohou vyskytnout po podani prili§ velkého mnozstvi tohoto 1é¢ivého piipravku,
patii nevolnost, zvraceni,vyrazka, bolesti hlavy, celkova slabost, nespavost, prijem a tvorba moc¢ovych
kamend.

Jestlize se domnivate, ze byla u Vas dadvka vynechéna, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni sestie.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Béhem [éCby kyselinou askorbovou se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci
ucinky dle Cetnosti vyskytu:

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl): prijem, ekzém, kopiivka.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientl): hyperoxalurie (vyskyt soli kyseliny §t'avelové v
moci), oxalatové mocové kameny.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt): selhani ledvin.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit): hyperoxalemie (zvySena hladina kyseliny $tavelové
v krvi), uzkost, agresivita, astmaticky zachvat, bolest v misté injekce

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestre.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Acidum ascorbicum BBP uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Acidum ascorbicum BBP obsahuje

Jedna ampulka ptipravku Acidum ascorbicum BBP obsahuje 1é¢ivou latku acidum ascorbicum (vitamin
C) 500 mg.
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Pomocnymi latkami jsou hydrogenuhli¢itan sodny, natrium-hydroxymethansulfinat, dihydrat trinatrium-
hedetatu, voda pro injekci.

Jak pripravek Acidum ascorbicum BBP vypada a co obsahuje toto baleni

Acidum ascorbicum BBP je ¢iry, bezbarvy, az slabé zeleno-zluty injekéni roztok (injekce), prakticky
bez castic.

Baleni obsahuje 5 nebo 50 sklenénych ampulek po 5 ml, obsahujicich injekéni roztok.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 — Lhotka, Ceska republika

Vyrobcee
HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika
Farmacia Martin a.s., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3. 11. 2023

Naésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani
Dospéli a starsi pacienti:

Substituce vitaminu C pfi parenteralni vyzive:
100 — 500 mg kyseliny askorbové denné.

Lécba hypovitaminézy C:
U skorbutickych stavli 1000 mg — 2000 mg denné, podanych intravendzné béhem prvnich dvou dnti a
poté 500 mg p.o. nebo i.v. po dobu jednoho tydne.

Methemoglobinemie:
Jednorazové 1000 mg kyseliny askorbové intravenozné. V ptipadé¢ potieby lze aplikaci opakovat.

Pediatricka populace

Doporucena substituce vitaminu C pii parenteralni vyzive:

Kojenci: 15-25 mg kyseliny askorbové/kg télesné hmotnosti denné.
Déti do 12 let veéku: 80 mg denné

Lécba hypovitaminézy C:
100 mg 3 x denné po dobu jednoho tydne a nasledné 100 mg denn€ po dobu nékolika tydnii az do
dosazeni normalni saturace.

Methemoglobinemie:
Jednorazové 500-1000 mg kyseliny askorbové intravendzné. V piipadé potieby se aplikace opakuje ve
stejné davce. Nema byt piekro¢ena davka 100 mg kyseliny askorbové/kg télesné hmotnosti denné.

Porucha funkce ledvin

U pacientt s akutnim renalnim selhanim doporucena denni davka vitaminu C nema presahnout 30-50
mg/denné, protoze by mohlo dojit k rozvoji sekundarni oxalozy.

Zpisob podani
Intravenozné€.
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Subkutann¢ a intramuskularné jen v piipadé nemoznosti intraven6zni aplikace (velka bolestivost).

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Nitrozilni podéani vysoké davky ptipravku mize v disledku tvorby krystalli oxalatu vapenatého v
ledvinach a nasledného vzniku urolitidzy vést k akutnimu selhani ledvin. Tento jev byl pozorovan jiz pii
davkach 1,5-2,5 g kyseliny askorbové. Jsou jim ohrozeni zvIasté pacienti s jiz existujici renalni
insuficienci. Je proto tfeba dbat na dostate¢ny piijem tekutin (cca 1,5-2 litry denn¢).

U pacientt trpicich recidivujici urolitidzou by proto neméla denni davka kyseliny askorbové prekrocit
100-200 mg. Pacienti s renalni insuficienci vysokého stupné ¢i v terminalnim stadiu (pacienti na
dialyze) by denné neméli dostat vice nez 50—100 mg kyseliny askorbové.

U pacientt s nedostatkem erytrocytarni glukoza-6-fosfat dehydrogenazy byl pii vyssich davkach
kyseliny askorbové (4 g denn¢) v jednotlivych ptipadech pozorovan vyskyt tézké hemolyzy. Je proto
tteba se vyvarovat piekroceni davky 100-500 mg kyseliny askorbové denng.

Jelikoz kyselina askorbova ovliviiuje metabolismus Zeleza, je pfi podavani pripravku pacientim s
onemocnénimi spojenymi s patologii metabolismu Zeleza a jeho ukladanim v organismu (talasemie,
hemochromatéza, sideroblasticka anemie) nutno postupovat se znacnou opatrnosti a vzdy individualng

T v

U pacientll se znamymi chorobami dychacich cest (napf. obstrukéni a restrikéni bronchialni a
pulmondlni onemocnéni) mtize v jednotlivych piipadech pfi podani vysoké davky kyseliny askorbové
(7,5 g avice) dojit k vyskytu akutni dyspnoe. Doporucuje se proto za¢inat u téchto pacientti 1é¢bu
niz§imi davkami.

Po podéni davky v fadu gramti mtize koncentrace kyseliny askorbové v moci stoupnout natolik, ze mtize
byt ovlivnéna validita vySetfeni riznych klinicko-chemickych parametra (plazmatickych koncentraci
glukozy, kyseliny mocové, kreatininu, anorganického fosfatu). Rovnéz mohou byt po gramovych
davkach ziskdny falesné negativni vysledky pii vySetfeni stolice na okultni krvaceni. Obecné mohou byt
zkresleny vysledky laboratornich vySetieni, pfi kterych se vyuzivaji chemické metody zalozené na
barevnych reakcich.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 14,239 mg sodiku v 1 ml injek¢éniho roztoku, coz odpovida 71,195 mg
sodiku v jedné ampuli.

Pti davkach do 100 mg kyseliny askorbové denné tento 1€Civy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23
mg) sodiku v jedné dévce, to znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku*.

Pii podavani vyssich davek kyseliny askorbové do maximalni davky 2000 mg kyseliny askorbové
denné¢ tento 1éCivy piipravek obsahuje az 284,78 mg sodiku, coz odpovida az 14,2 % doporuc¢ené¢ho
maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku

Inkompatibility
Piipravek Acidum ascorbicum BBP je inkompatibilni s oxida¢nimi ¢inidly, Zelezitymi solemi, solemi

tézkych kovi a solemi médi.

Fyzikalni inkompatibilita byla rovnéz popsana u aminofylinu, bleomycin sulfatu, erythromycin
laktobionatu, nitrofurantoinu sodného, konjugovanych estrogenti, bikarbonatu sodného a
chloramfenikolu sodium sukcinatu.

Lécba predavkovani
Ukonceni podavani kyseliny askorbové a symptomaticka 1écba.

Redéni

Pro intraveno6zni infuzi maze byt piipravek Acidum ascorbicum BBP zfedény nasledujicimi infuznimi
roztoky: izotonicky roztok chloridu sodného a 5% infuzni roztok glukoézy.

Po natedéni infuznimi roztoky je vznikly roztok uréen k okamzitému pouZiti.
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Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti pfipravku pred otevienim: 3 roky
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