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Pisomna informacia pre pouZivatela

ACIDUM ASCORBICUM BBP
100 mg/ml injekény roztok

kyselina askorbova

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ACIDIUM ASCORBICUM BBP a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete ACIDUM ASCORBICUM BBP
Ako pouzivat ACIDIUM ASCORBICUM BBP

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ACIDIUM ASCORBICUM BBP

Obsah balenia a d’alsie informacie

curLbdE

1. Co je ACIDIUM ASCORBICUM BBP a na ¢o sa pouZiva

Liek ACIDIUM ASCORBICUM BBP obsahuje lie¢ivo kyselinu askorbovi (vitamin C).
Tento liek sa pouziva na lieCbu nedostatku vitaminu C alebo pri jeho zvySenej potrebe, kedy ho nie je mozné
doplnit’ prijmom potravy a ako nahrada strat vitaminu C pri peritonealnej dialyze (druh dialyzy).

Kyselina askorbova (vitamin C) sa zu¢astiuje na celkovom metabolizme organizmu. Ovplyviiuje imunitny
systém, pdsobi protizapalovo a podporuje liecbu choréb vzhl'adom na svoje silné antioxida¢né vlastnosti.

Prejavom mierneho nedostatku vitaminu C je napriklad zapal d’asien, krvacanie z d’asien, poruchy vyvoja
zubov a kosti. Tazky nedostatok sposobuje skorbut (prejavuje sa vypadavanim zubov, krvacanim, miknutim
kosti a celkovou slabost’ou). Zvyseny privod kyseliny askorbovej vyzaduju napriklad l'udia s horuckovymi a
chronickymi ochoreniami, nedonosené a predcasne narodené deti, l'udia s popaleninami, dlho sa hojacimi
ranami a zlomeninami, ako aj s hematologickymi ochoreniami (ochorenia krvi).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ACIDUM ASCORBICUM BBP

Nepouzivajte ACIDUM ASCORBICUM BBP

- ak ste alergicky na vitamin C (kyselinu askorbovil) alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat ACIDUM ASCORBICUM BBP, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru.

Upozornite svojho lekara:
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- ak mate urciti enzymovi poruchu (chybanie glukozo-6-fostfatdehydrogenazy),
- ak mate problémy s klbmi, alebo ste na takéto problémy nachylny,
- ak ste niekedy mali mo¢ové kamene.

Vas lekar vam taktiez moze vySetrit’ vyluCovanie zeleza, ak tento liek uzivate spolu s inym, ktory obsahuje
latku desferoxamin.

Iné lieky a ACIDUM ASCORBICUM BBP

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Toto je vel'mi ddlezité, pretoze niektoré lieky nesmu byt pouzivané spolu s ACIDUM ASCORBICUM BBP.

Vysoké davky vitaminu C mézu zvysit’ vstrebavanie vitaminu B a antibiotika V-penicilinu z traviacej
ststavy, mozu tiez ovplyvnit’ premenu vitaminu Bs v tele a zvysit’ hladinu peroralnej antikoncepcie (uzivanej
ustami) v plazme. Tento lieck m6ze zvysit ucinok izoprenalinu (latka v liekoch na srdce).

Kyselina askorbova znizuje u¢innost’ antikoagulancii (heparin, kumarinové antikoagulancia — lieky na
riedenie krvi). Po si¢asnom podani sulfonamidov a para-aminosalicylovej kyseliny sa zvySuje vylu¢ovanie
oxalatov, a tym riziko krystalarie (tvorby kryStalikov r6znych latok v obli¢kach).

Kyselina acetysalicylova (latka v liekoch napriklad proti zapalu) moze znizit' G¢inok kyseliny askorbove;j
(latky v tomto lieku).

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Kyselina askorbova prechadza do krvi plodu a do materského mlieka. Pri podavani vysokych davok kyseliny
askorbovej pocas tehotenstva je riziko vzniku hypovitaminézy C (nedostatku vitaminu) u novorodencov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
ACIDUM ASCORBICUM BBP nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

ACIDUM ASCORBICUM BBP obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 14,239 mg sodika v 1 ml, ¢o odpoveda 0,619 mmol/ml, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ ACIDUM ASCORBICUM BBP

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Liek ACIDUM ASCORBICUM BBP sa podava vnutrozilovo a je obvykle podavany lekarom alebo
zdravotnou sestrou. Podkozne alebo medzisvalovo sa podava len v pripade nemoznosti vnutrozilového
podania.

Odporucana davka je 500 - 1000 mg denne.

Pouzitie u deti
Det'om sa podava v priemere 170 mg/m?%24 hodin.

Ak pouZijete viac ACIDUM ASCORBICUM BBP, ako mate
Tento liek vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra a preto nie je pravdepodobné, Ze dostanete zlu
davku.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04525-Z1B

Priznaky akutneho predavkovania nie su zname. Pri chronickom dlhodobom podavani je najdolezitejsie
postupné znizovanie davok.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri vysokych davkach vznika riziko tvorby oblickovych kamerniov, hyperoxalémie (pritomnost’ soli kyseliny
Stavelovej v Krvi) a glykozurie (pritomnost’ cukru v mo¢i). Zvysena pritomnost’ oxalatov (soli kyseliny
Stavelovej) v moci moze v niektorych pripadoch vyvolavat’ palenie pri moc¢eni, prechodne hnacku.

U pacientov s chybajucou gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazou moze dochadzat’ k hemolyze (rozpad ¢ervenych
krviniek).

Mobze dojst’ k vyskytu trombotickych epizod (chorobné stavy spdsobené tvorenim zrazenin v cievach).

Pri nachylnych pacientoch méze dojst’ k urychleniu vzniku akiitnej artritidy (bolestivé zapalové ochorenie
kibov).

Vysoké davky mozu ojedinelo vyvolavat’ tizkost, zhorSeny spanok alebo agresivitu. U alergickych jedincov
mozu vzniknut’ kozné reakcie az astmaticky zachvat.

Nahle preruSenie podavania vyssich davok moze sposobit’ paradoxnti hypovitamindzu (nedostatok vitaminu),
skorbut (ochorenie prejavujlice sa krvacavostou, vypadavanim zubov a celkovou slabost'ou) a pokles

ne$pecifickej imunity.

Ak vyssie davky uzivali gravidné Zeny, je mozny vznik hypovitaminézy C (nedstatok vitaminu)
u novorodencov.

Miestna bolestivost’ pri podkoznej a vnatrosvalovej aplikacii.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika, alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Vedlajsie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hladsenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ ACIDUM ASCORBICUM BBP

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Doba exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co ACIDUM ASCORBICUM BBP obsahuje
- Liecivo je kyselina askorbova 500 mg v 5 ml.
- Pomocné latky st hydrogénuhlicitan sodny, dihydrat natriumhydroxymetdnsulfinatu, dihydrat hedetanu
trisodného, voda na injekciu.
Obsah sodika: 14,239 mg/ml, to zodpoveda 0,619 mmol/ml.
Ako vyzera ACIDUM ASCORBICUM BBP a obsah balenia
ACIDUM ASCORBICUM BBP je ¢iry, bezfarebny az slabo zelenozlto zafarbeny roztok, prakticky bez
castic.
Balenie obsahuje: 5 sklenenych ampuliek po 5 ml
50 sklenenych ampuliek po 5 ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: 5
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobca:
HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

Farmacia Martin a.s., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.



