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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Vitamin C-Injektopas 7,5 g
150 mg/ml

koncentrat na infizny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna injek¢na liekovka s 50 ml infazneho roztoku obsahuje 7,5 g kyseliny askorbovej (1 ml infazneho
roztoku obsahuje 150 mg kyseliny askorbovej).

Pomocn4 latka so zndmym uG¢inkom: sodik
Jedna injek¢na liekovka s 50 ml infizneho roztoku obsahuje 42,3 mmol (972 mg) sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Koncentrat na infazny roztok.

Ciry bledozlty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba nedostatku vitaminu C alebo jeho zvySenej potreby, ktoru nie je mozné dostatocne zabezpecit
prijmom potravy alebo podavanim peroralnych pripravkov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dospeli:
Obvykla déavka je 0,5 az 1,0 g kyseliny askorbovej (zodpoveda 3,3 — 6,7 ml koncentratu).

Suplementacia vitaminu C pri parenteralnej vyzive: 500 mg/den (3,3 ml/den).

Pri zavaznom uraze alebo operacii mézu byt potrebné denné davky v mnozstve najmenej 3 g kyseliny
askorbovej (zodpoveda 20 ml koncentratu), aby sa obnovili normalne hladiny v plazme. V zavislosti od stavu
ochorenia a/alebo hladin kyseliny askorbovej v plazme mozno na infiziu pouzit’ az 7,5 g kyseliny askorbovej
(50 ml koncentratu) denne.

Pediatricka populacia:

Deti do 12 rokov by nemali dostavat’ viac nez 5 — 7 mg kyseliny askorbovej na kilogram telesnej hmotnosti
denne. Vysoké davky lieku Vitamin C-Injektopas st u deti do 12 rokov kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3). O
pouziti lieku Vitamin C-Injektopas u dospievajucich nie su k dispozicii ziadne udaje.

Sposob podavania
Na pomalu intraven6znu injekciu alebo inféziu po zriedeni.
Infiznu lie¢bu musi podavat’ lekar.
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Dlzka uzivania zavisi od priebehu ochorenia a vysledkov laboratérnych vysetreni.

Pokyny na manipulaciu:

Injek¢na liekovka s koncentratom bez konzervacénej latky na zriedenie na injek¢né/infizne podanie je
ur¢ena len na jednorazové pouzitie. Po otvoreni sa musi okamzite pouzit’. Nepouzity roztok sa musi
zlikvidovat'.

Osmolarita lieku Vitamin C-Injektopas je 1 500 az 1 700 mOsmol/l. Ked’Ze osmolarita na infaziu do
periférnej zily by mala byt nizsia ako 800 mOsmol/l, liek Vitamin C-Injektopas sa musi zriedit’ s
fyziologickym roztokom NaCl v pomere 1 : 2, napr. 50 ml lieku Vitamin C-Injektopas sa zriedi so 100 ml
fyziologického roztoku NaCl.

4.3 Kontraindikacie

—  Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

—  Oxalatova urolitidza, hyperoxaluaria

—  Poruchy ukladania zeleza/pretazenie organizmu zelezom (napr. talasémia, hemochromatoza,
sideroblastickd anémia, transfiizie koncentratu erytrocytov)

—  Obli¢kova nedostato¢nost’ (GFR 4. a 5. stupiia podl'a KDIGO (< 30 ml/min/1,73 m?)

—  Deficit/porucha gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy

—  Deti do 12 rokov: vysoké davky vitaminu C (pozri Cast’ 4.2)

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Obli¢kova nedostato¢nost’ (GFR 3. stupiia podPa KDIGO (30 az < 60 ml/min/1,73 m?)
Pacientom s poskodenou funkciou obli¢iek hrozi vyssie riziko vylucovania oxalatu v moci v désledku
doplnania vitaminu C. Preto by sa mala starostlivo sledovat’ funkcia oblic¢iek (napr. GFR, albumin).

Pacientom s predispoziciou na tvorbu oblickovych kametiov hrozi pri uzivani vysokych davok vitaminu C
riziko vzniku kamenov z oxalatu vapenatého. U pacientov s opakovanou tvorbou obli¢kovych kamenov sa
odporuca neprekrocit’ davku vitaminu C v mnozstve 100 — 200 mg denne. Je potrebné zabezpecit’ adekvatny
prijem tekutin (priblizne 1,5 — 2 | denne).

Pocas liecby kyselinou askorbovou sa odporuca vyhybat’ sa d’al§im potravinam bohatym na oxalaty.

V izolovanych pripadoch sa u pacientov so stazenym dychanim (napriklad obstruk¢nou alebo restrik¢nou
chorobou priedusiek a pl'ac) moze pri lieCbe vysokymi davkami (>7,5 g) lieku Vitamin C-Injektopas objavit’
akutna dyspnoe). U tychto pacientov sa preto odporica znizit’ pociato¢né davky.

Pacientom so znamym pl'icnym ochorenim (napr. obstrukéné a restrikéné bronchialne a pI'icne ochorenie)
sa mozu podavat’ davky len do 7,5 g kyseliny askorbovej za den, ked’ze vysSie davky mozu viest' k nahlej
dychavi¢nosti. Odportca sa zacat’ liecbu s nizkymi davkami vitaminu C.

Pediatrickd populécia

U novorodencov, ktorych matky uzivali vysoké davky vitaminu C sa mézu vyskytnit’ prejavy skorbutu alebo
syndrom z vysadenia. Podobné prejavy skorbutu sa mézu vyskytnut’ u 'udi, ktori nahle prestali uzivat’
vysoké davky kyseliny askorbovej

Po podani davok v gramoch m6ze mnozstvo kyseliny askorbovej v moci stipnut’ az do takej miery, Ze to
modze ovplyvnit’ vySetrenia niektorych klinickych chemickych parametrov (glukozy, kyseliny mocovej,
kreatininu, anorganického fosfatu) a vysledky tychto vysetreni moézu byt chybné. Aj vySetrenie stolice na
skryté krvacanie moze mat’ faloSne negativny vysledok.

Parenteralne podavana kyselina askorbova ovplyviiuje vySetrenie hladiny glukézy v krvi.
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Kazda injek¢na liekovka s 50 ml lieku Vitamin C-Injektopas obsahuje 42,3 mmol (972 mg) sodika

v maximalnej dennej davke, ¢o zodpoveda 250% odporti¢aného maximalneho denného prijmu sodika podla
WHO. Vitamin C injektopas 7,5 mg sa povazuje za liek s vysokym obsahom sodika. Toto by sa malo brat’ do
uvahy najma pri diéte s nizkym obsahom soli.

45 Liekové a iné interakcie.

Kyselina askorbova méze interferovat’ s antikoagulanciami (kumarinovymi derivatmi).
Vysoké davky lieku mézu znizit’ odpoved’ na peroralne antikoagulancia.

Popisané boli individualne pripady, kedy bol Gi¢inok antikoagulancii ovplyvneny kyselinou askorbovou.
Velké davky mozu znizit odpoved’ na perordlne antikoagulancia. Pouzitie vysokych davok kyseliny
askorbovej u pacientov s antikoagula¢nou lie¢bou je preto potrebné konzultovat’ s lekarom individualne na
zaklade analyzy rizika a prinosu z lie¢by. Odporuaca sa starostlivo monitorovat’ parametre ako je INR
(Internal Normalized Ratio).

Medzi lieky, ktoré vyvolavaju desaturaciu kyseliny askorbovej v tkanive, patria kyselina acetylsalicylova,
cigaretovy nikotin, alkohol, niektoré lieky na potlacenie chuti do jedla, zelezo, fenytoin, niektoré
antikonvulziva, estrogénova zlozka peroralnej antikoncepcie a tetracyklin.

Vysoké davky kyseliny askorbovej mozu spdsobit’ kyslost’ mocu, ktord vyvola neoakavanu reabsorpciu
acidickych liekov v oblickovych tubuloch, ¢o bude mat’ za ndsledok nadmerni reakciu. Reabsorpcia
zasaditych liekov moZze byt’, naopak, znizena, o vyvola znizeny terapeuticky ucinok.

Boli hlasené pripady, ked” subezné podavanie kyseliny askorbovej a flufenazinu viedlo k znizenym
koncentraciam flufenazinu v plazme.

Podavanie kyseliny askorbovej spolu s deferoxaminom u pacientov, ktorych organizmus je pretazeny
zelezom, moze v ranej faze liecCby zhorsit toxicitu zeleza, a to najmé pre srdce. Preto sa pocas prvého
mesiaca po zacati podavania deferoxaminu neodporuca, aby sa pacientom s normalnou funkciou srdca
podavala aj kyselina askorbova. Kyselina askorbova by sa u pacientov s abnormalnoufunkciou srdca nemala
podavat spolu s deferoxaminom.

Kyselina acetylsalicylova podavana v kombinacii s vysokymi davkami kyseliny askorbovej moze znizit’
vstrebavanie kyseliny askorbovej a jej vylu¢ovanie v moci.

U pacientov so zlyhanim obli¢iek, ktorym sa podéavaju antacida obsahujtce zlu€eniny hlinika a peroralny
citrat, sa moze kvoli vyraznému zvyseniu hladin hlinika v krvi vyvinat’ potencidlne smrtel'na encefalopatia.
Existuji dokazy o tom, Ze interakcia vitaminu C méze byt podobna.

Peroralna antikoncepcia znizuje hladiny kyseliny askorbovej v sére.

Kyselina askorbova je silné redukéné ¢inidlo, ktoré ovplyviuje cely rad laboratornych vysetreni na baze
oxida¢no-reduk¢énych reakcii. Konkrétne informacie o ovplyviiovani laboratornych vysetreni kyselinou
askorbovou je potrebné vyhl'adat’ v $pecializovane;j literature. Vo v§eobecnosti by sa mal zvazit' jednodnovy
¢asovy odstup medzi podanim lieku Vitamin C —Injektopas a laboratornym vySetrenim.

Vzhl'adom na nedostatok podrobnych klinickych tidajov by sa mali vysSie davky vitaminu C podavat’ v inom
Case ako chemoterapia alebo radioterapia. Ked’ sa vitamin C podava infizne pred chemo-/radioterapiou,
odporuca sa ¢asovy odstup 24 hodin. Ked’ sa vitamin C podava po chemo-/radioterapii, je potrebné dodrzat’
odstup aspon 24 hodin. Pri chemoterapeutikach s polcasom > 6 hodin je potrebné dodrzat’ odstup 3 —

4 polcasov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
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Gravidita a doj¢enie

Kyselina askorbova prestupuje placentarnou bariérou a vylucuje sa do materského mlieka.

Dennd déavka 100 az 500 mg kyseliny askorbovej sa nemé prekrocit’ u tehotnych zien a dojc¢iacich matiek.
Kvoli vysokému obsahu vitaminu C liek nie je vhodny pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Fertilita
Nie su k dispozicii studie o vplyve na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce Gcinky

Neziaduce udalosti su klasifikované podla tried organovych syst¢émov MedDRA. Neziaduce udalosti st
podl’a frekvencie vyskytu zaradené do nasledujucich kategorii:

Vel'mi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (z dostupnych tdajov nemozno odhadnut))

Trieda organovych systémov . - L e
Frekvencia Neziaduci u¢inok
podla MedDRA
Poruchy imunitného systému zriedkavé hypersenzitivne reakcie
Poruchy nervového systému . , zavraty*, vertigo*, bolest’ hlavy*,
y 2 zriedkavé Yo Ve go° % y
rozmazané videnie
Poruchy srdca a srdcovej cinnosti | zriedkavé tachykardia*
Poruchy dychacej sustavy, . , dyspnoe, respiracna tieseii
way o sustavy zriedkavé ysp P
hrudnika a mediastina
Poruchy gastrointestinalneho . . . "
V& zriedkavé nauzea, vracanie, hnacka
traktu
Poruchy koze a podkozného . , e et .
ichy p zriedkavé exantém, zihl'avka, svrbenie
tkaniva
Poruchy obliciek a mocovych . . .. .V, .
ciest Y K¢ zriedkavé hyperoxaluria, oblickové kamene, polytria
Celkové poruchy a reakcie . . zimnica**
. K zriedkavé
v mieste podania
Laboratorne a funkéné vysetrenia | zriedkavé zvys$ena telesna teplota**

*moze sa vyskytnat’ pocas docasnych poruch obehového systému
**moZze sa vyskytnat’ u pacientov s akatnymi infekciami

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie

pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.*

4.9 Predavkovanie

Pripad predavkovania nebol zaznamenany. V Casti 4.4 su vSak uvedené upozornenia tykajlice sa pacientov,
ktorym sa po podani vyssich davok intraven6zneho vitaminu C zhorsil ich zdravotny stav.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Vitaminy, kyselina askorbova (vitamin C), samotna, ATC kod: A11GAO1

Liek Vitamin C-Injektopas obsahuje ako lie¢ivo kyselinu askorbovu, ktora je pre 'udsky organizmus
nevyhnutna.

Kyselina askorbova a kyselina dehydroaskorbova tvoria délezity redoxny systém.

Vitamin C pdsobi vd’aka svojmu redukénému potencialu ako spolufaktor v mnohych enzymovych
systémoch, napr. pri tvorbe kolagénu, syntéze katecholaminov, hydroxylacii steroidov, tyrozinu a
exogénnych latok, biosyntéze karnitinu, regeneracii kyseliny tetrahydrofolovej a amidacii peptidu alfa a
d’alsich peptidov peptidovych hormoénov a neuropeptidov (napr. ACTH a gastrinu).

Kyselina askorbova blokuje retazové reakcie vyvolané kyslikovymi radikalmi vo vodnom prostredi
organizmu. Medzi antioxidaénym posobenim a pdsobenim vitaminu E, vitaminu A a karotenoidov su tesné
biochemické interakcie.

Kyselina askorbova sa napriklad podiel’a na regeneracii vitaminu E. Pri podavani vysokych davok kyseliny
askorbovej je vzdy potrebné zaistit’ dostatocné koncentracie vitaminu E.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti.

Parenteralne pouzitie kyseliny askorbovej vedie k znac¢ne vyssim hladinam v plazme (> 2,3 mmol/l, ¢o je
ekvivalent 40 mg/dl po infaznom podani 7,5 g kyseliny askorbovej/50 ml). Po infuznom podani vysokej
davky je u zdravych osob poléas v plazme kvoli oblickovému klirensu v rozpéti 1,5 az 2,5 hodiny.

Spétné vychytavanie askorbatu v bunkach zabezpecuju v telesnych tkanivach a limene hrubého ¢reva v
procese zavislom od energie tie isté od sodika zavislé transportéry askorbatu SVCT1 alebo SVCT2.
Schopnost’ tkaniv spétne vychytavat’ askorbat zavisi od koncentracie vnutrobunkovych transportérov, ktora
je v jednotlivych typoch tkaniva odligna. Dalsim transportnym mechanizmom je spitné vychytavanie
oxidovanej formy askorbatu (dehydroaskorbatu) transportérmi glukozy (GLUT). Tento proces prebicha
rychlejSie nez spitné vychytavanie aktivneho askorbatu a podporuje vnutrobunkovi regeneraciu zavisli od
glutationu.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti.

a) akitna toxicita
(pozri Cast’ 4.4)

b) subchronicka a chronicka toxicita
Stadie zamerané na subchronicku a chronickt toxicitu u potkanov nedokazali pritomnost’ liekom
navodenych ucinkov.

C) mutagénny a tumorogénny potencial
V mnohych stadiach u zvierat sa nedokazali mutagénne ani karcinogénny uc¢inky vysokych davok
vitaminu C.

d) reprodukéna toxikolégia
Stadie dennych davok do 1000 mg/kg telesnej hmotnosti u dvoch zvieracich druhov nezistili fetalnu
toxicitu. Askorbat prechadza do 'udského mlieka a prestupuje placentarnou bariérou.
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Davky kyseliny askorbovej do 1 g/kg telesnej hmotnosti nemaju u potkanov a mysi teratogénne ani
fetotoxické ucinky. Akutna a subchronicka LDs po intravenéznom podani u mysi, moréiat a psov je viac nez
200 mg/kg telesnej hmotnosti. Kyselina askorbova sa vylucuje do materského mlieka a prechadza
placentovou bariérou jednoduchou diftiziou.

Pouzitie vyssich davok kyseliny askorbovej pocas tehotenstva méze u potomka vyvolat’ vyssiu predispoziciu
na vznik skorbutu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

hydrogenuhli¢itan sodny
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Kyselina askorbova ma vysoky redoxny potencial, preto ak je potrebné sibezné podavanie inych liekov,
treba jej chemickt kompatibilitu a solubilitu v pritomnosti tychto lickov overit'.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

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

Roztok neobsahuje ziadne konzervacné latky a preto je uréeny na jednorazové pouzitie.
Roztok sa musi pouzit’ ihned’ po otvoreni liekovky.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hneda sklenena injekéna liekovka (hydrolyticka trieda Il, Ph. Eur) s chlorbutylovym gumovym uzaverom.

Velkost balenia: 1 x 50 ml injek¢na liekovka
20 x 50 ml injek¢na liekovka

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Pascoe Pharmazeutische Préparate GmbH
Schiffenberger Weg 55

D-35394 Giessen

Nemecko
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86/0270/10-S
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