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Pi#ibalova informace: informace pro pacienta

Vitamin C Injektopas 150 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
acidum ascorbicum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento piipravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkd, sdélte to svému lékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Vitamin C Injektopas a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Vitamin C Injektopas podan
3. Jak se Vitamin C Injektopas pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak Vitamin C Injektopas uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Vitamin C Injektopas a k ¢emu se pouziva

Piipravek Vitamin C Injektopas je koncentrat pro infuzni roztok, obsahuje kyselinu askorbovou
(vitamin C). Vitamin C je vitamin rozpustny ve vodg.

Vitamin C Injektopas se pouziva:
e  kptedchazeni a 1écbé nedostatku vitaminu C, které nelze odstranit vyzivou ani nahradit
peroralnim podavanim (podavanim usty);
ek léch¢ methemoglobinemie (onemocnéni, pti kterém Cervené krvinky nemohou pienasSet
kyslik) u déti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ vam bude Vitamin C Injektopas podan

Piipravek Vitamin C Injektopas Vam nesmi byt podan

- jestize jste alergicky(4) na kyselinu askorbovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize mate oxalatovou urolitiazu (kameny v mocovych cestach tvotené solemi kyseliny st'avelové)

- jestliZe trpite onemocnénimi latkové premény Zeleza spojenymi s nadmérnym ukladanim zeleza v
téle (talasemie, hemachromatoza, sideroblasticka anemie).

Upozornéni a opatreni
Pted pouzitim pfipravku Vitamin C Injektopas se porad'te se svym lékatem nebo zdravotni sestrou.

Infuzni podani ptipravku Vitamin C Injektopas ve vyssich davkach muaze vést v dasledku vysrazeni
krystalka oxalatu vapenatého v ledvinach k akutnimu selhani ledvin kvali ledvinovym kamenim. To
bylo pozorovano jiz pii davkach 1,5-2,5 g. Timto ucinkem jsou ohrozeni predevsim pacienti s jiz
existujicim snizenim funkce ledvin (nedostatecnosti ledvin). Proto je nutno dbat na dostatecny piijem
tekutin (cca 1,5 az 2 | denng).

U pacienta s opakujici se tvorbou ledvinovych kament se proto nema prekracovat denni davka 100-200
mg vitaminu C. Pacienti ve vysokém, resp. v kone¢ném stadiu selhani ledvin (pacienti podstupujici
dialyzu) nema;ji dostavat davky vyssi nez 50—100 mg denné.
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U pacienta s nedostatkem erytrocytarni glukéza-6-fosfatdehydrogenazy (zdvazna porucha latkové
vymény cervenych krvinek) byla pti vysokych davkach vitaminu C (vice nez 4 g denn¢) pozorovana v
ojedinglych ptipadech tézka hemolyza (rozpad cervenych krvinek). Je proto nutné vyvarovat se
piekroceni denni davky 100-500 mg vitaminu C.

U pacientd se znamymi dychacimi obtizemi (jako napt. pti pruduskovém astmatu, chronickém zanétu
prudusek nebo kurackém kasli), se miaze v ojedinélych pripadech pii [é¢bé vysokymi davkami (vyssimi
nez 7,5 g) pripravku Vitamin C Injektopas objevit akutni dusnost. Proto u téchto pacientt 1ékat zahaji
[écbu malymi davkami.

Déti

U déti do 12 let nesmi byt pii parenteralni (umélé) vyzivé piekrocena nitrozilni denni davka kyseliny
askorbové 5 az 7 mg/kg.

Pii 1é¢bé methemoglobinemie u déti nesmi byt prekrocena denni davka kyseliny askorbové 100
mg/kg.

Starsi pacienti
U star$ich pacientd je nutno dbat na dostatecny piijem tekutin (cca 1,5 az 2 | denng).

Zvlastni upozornéni pro pacienty s cukrovkou
Po parenteralnim (injek¢énim) podani kyseliny askorbové se narusi spolehlivost testovani glykemie
(hladiny cukru v krvi).

NaruSeni nékterych méieni

Po podani vysokych davek (v fadu grami) mize koncentrace kyseliny askorbové v moci stoupnout
do té miry, Zze mohou byt narusena méfeni raznych latek v téle (glukozy, kyseliny mocové, kreatininu,
anorganického fosfatu) a mohou byt ziskany nespravné vysledky.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Vitamin C Injektopas

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival
(a), nebo které mozna budete uzivat.

Pii soucasné 1éc¢hé pripravkem Vitamin C Injektopas mohou byt ovlivnény ucinky dale vyjmenovanych
1éCiv, resp. skupin 1é¢ivych piipravka.

Vitamin C Injektopas maze chemicky zménit jiné Iéky (na zakladé vysokého redoxniho potencialu);
snasenlivost pfi sou¢asném podani S jinymi lé¢ivy musi proto byt v jednotlivych piipadech provéiena.
Kyselina askorbova muze snizit G¢inek 1éka snizujicich srazlivost krve (antikoagulancii).

Soucasné podani kyseliny askorbové a flufenazinu (pouziva se k 1é¢bé dusevnich onemocnéni) vede
ke snizeni plazmatické koncentrace flufenazinu, soucasné podani kyseliny askorbové a kyseliny
acetylsalicylové vede ke snizenému vylucovani kyseliny acetylsalicylové a ke zvysenému vylucovani
kyseliny askorbové v moci. Salicylaty (1éky k 1é¢bé bolesti a snizovani horecky) potlacuji vstup kyseliny
askorbové do bilych krvinek a krevnich desticek.

Pii chemoterapii ma pouziti vysokych davek vitaminu C probihat s ¢asovou prodlevou (podle
polocasu rozpadu chemoterapeutika 1 az 3 dny), jelikoz chybi klinické udaje 0 mozném vzajemném
pusobeni.

P#i pouzivani pripravku Vitamin C Injektopas s jidlem a pitim nejsou nezbytna zadna zvlastni
bezpecnostni opatieni.

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 zaCnete tento ptipravek pouzivat.

V téhotenstvi se nema piekracovat denni davka 100-500 mg kyseliny askorbové.

V obdobi kojeni se nema piekracovat denni davka 100-500 mg kyseliny askorboveé.
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Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ptipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Vitamin C Injektopas obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 19,44 mg sodiku v jednom ml, coz odpovida 972 mg sodiku v jedné
50ml lahvicce.

Pti davkéch do 150 mg kyseliny askorbové denné tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méne nez 1 mmol
(23 mg) sodiku, to znamena4, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

Pti podavani vyssich davek kyseliny askorbové do maximalni davky 7500 mg kyseliny askorbové denné
tento 1&éCivy pripravek obsahuje az 972 mg sodiku v jedné davce. To odpovida 49 % doporuc¢eného
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

Piipravek je navic podavan nafedény roztokem chloridu sodného (fyziologickym roztokem), ktery také
obsahuje sodik.

3. Jak se Vitamin C Injektopas pouZziva

Lékat Vam presné vysvétli, jak piipravek Vitamin C Injektopas pouzivat, jak Casto, jak dlouho a v jaké
davce na zaklad¢é Vaseho zdravotniho stavu. Pfipravek Vitamin C Injektopas je koncentrat pro infuzni
roztok, ktery se nafedi s 100 ml izotonického roztoku chloridu sodného (fyziologicky roztok). Lékar
nebo jiny zdravotnicky pracovnik Vam poda kazdou davku pomalou infuzi do Zily. V prubéhu 1é¢by
piipravkem Vitamin C Injektopas je tieba dbat na dostate¢ny piijem tekutin.

Pokud Iékai neuréi jinak, obvykle se podava 5-50 ml koncentratu pfipravku Vitamin C Injektopas
denné, ktery ale musi byt pfed podanim natedén.

Prevence nedostatku vitaminu C pti delsi umélé (parenteralni) vyzive:

Dospeéli:

Pro ptedchazeni nedostatku vitaminu C pii dlouhodobéjsi umélé (parenteralni) vyzivé budou dospéli
dostavat nitroziln¢ 100-500 mg kyseliny askorbové denné (coz odpovida 0,7—3,3 ml piipravku
Vitamin C Injektopas).

Pouziti u deti.

Détem je nitroZilné podavana davka 5—7 mg kyseliny askorbové/kg denné.

Methemoglobinemie u déti:

Pii methemoglobinemii u déti se nitrozilné podava jednorazové 500—-1000 mg kyseliny askorbové (coz
odpovida 3,3-6,6 ml piipravku Vitamin C Injektopas).

V piipadé potieby se podani opakuje ve stejné davce.

Denni davka 100 mg/kg nema byt pfekrocena.

Doba pouzivani

O délce pouzivani rozhoduje Iékaf na zakladé pribé&hu nemoci a krevnich hodnot.

Pii bolestech v oblasti ledvin nebo problematickém moceni po vysoké davce piipravku Vitamin C
Injektopas je nutno neprodlené¢ informovat Iékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky muze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici piehled obsahuje dalsi nezadouci G¢inky dle ¢etnosti jejich vyskytu:

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
e reakce z precitlivélosti (napi. dychaci obtize, kozni alergické reakce).
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Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit):
e kratkodobé poruchy krevniho ob&éhu (napt. zavraté, pocit na zvraceni, porucha zraku).
e zimnice a zvyseni teploty (pfi akutnich infekcich).
e poruchy travici soustavy (pocit na zvraceni, zvraceni, prijem).

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Nezadouci u€inky mutzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucink mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
5. Jak Vitamin C Injektopas uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

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 prostredi.

Pokyn pro trvanlivost po otevieni nebo pripravé
Vitamin C Injektopas 7,5 g je urcen vyhradné k jednorazovému pouziti. Pouziti musi prob&éhnout
bezprostiedné po otevieni injekéni lahvicky. Nespotiebovany ptipravek je tieba zlikvidovat.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vitamin C Injektopas obsahuje
Léciva latka je acidum ascorbicum — jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje acidum
ascorbicum 150 mg. Pomocnymi latkami jsou hydrogenuhli¢itan sodny a voda pro injekci.

Jak pripravek Vitamin C Injektopas vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Vitamin C Injektopas je Ciry svétle zluty roztok.

Hnéda sklenéna injekéni lahvicka tiidy II obsahujici 50 ml koncentratu pro infuzni roztok s pryzovou
zatkou z chlorbutylkaucuku nebu brombutylkaucuku, hlinikovym uzavérem a polypropylenovym
krytem v krabicce.

Velikosti baleni: 1 X 50 ml

20 x 50 ml
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pascoe pharmazeutische Prédparate GmbH, Schiffenberger Weg 55, D-35394 Giessen, Némecko

Tel.: +49(0)641/7960-0, Fax: +49 (0)641/7960-109, e-mail: info@pascoe.de.
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Vyrobce

Pascoe pharmazeutische Praparate GmbH, Europastrasse 2, D-35394 Giessen, Némecko

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana
18.12. 2023

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Statniho ustavu pro
kontrolu 1é¢iv www.sukl.cz.

5/4


http://www.sukl.cz/

