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Pisomna informacia pre pouZivatela

Vitamin C-Injektopas 7,5 g
150 mg/ml infazny roztok

kyselina askorbova (vitamin C)

Preditajte si pozorne celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

e  Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vitamin C-Injektopas 7,5 g a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Vitamin C-Injektopas 7,5 g
Ako pouzivat’ Vitamin C-Injektopas 7,5 g

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vitamin C-Injektopas 7,5 g

Obsah balenia a d’al$ie informéacie

ISR NS

1. Co je Vitamin C-Injektopas 7,5 g a na o sa pouziva

Vitamin C-Injektopas je liek s obsahom kyseliny askorbovej (vitamin C), ktory je uréeny na podavanie do
zily. Pouziva sa na lie¢bu nedostatku vitaminu C alebo jeho zvy$enej potreby, ktort nie je mozné dostato¢ne
zabezpecit’ prijmom potravy alebo pripravkami obsahujucimi vitamin C poddvanymi cez usta.

Vitamin C (kyselina L-askorbova) je vo vode rozpustna zluc¢enina. Cudsky organizmus nie je schopny si
sam tvorit’ vitamin C, a preto je zavisly od jeho vonkajsieho prijmu.

Vitamin C sa v organizme podiel'a na mnohych biochemickych procesoch, je hlavhou sucastou
antioxida¢nej ochrany organizmu, plni tlohu pri prevencii pred poskodzujucim tc¢inkom radikéalov
sposobenych kyslikom na struktaru a funkciu buniek, zlepsuje absorpciu zeleza z traviaceho traktu, pomaha
chranit’ pred tvorbou potencialnych karcinogénov v traviacom trakte spésobenych potravou. Optimalny
prijem vitaminu C ochranuje organizmus pred niektorymi vaznymi ochoreniami ako je aterosklerdza

a zvyseny krvny tlak a vysoké davky mozu vyrazne ovplyvnit’ zdravotny stav pri chirurgickych zékrokoch,
kritickych chorobach (zapalové a infek¢éné ochorenia) a po chemoterapii alebo radioterapii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZzijete Vitamin C-Injektopas 7,5 g

Nepouzivajte Vitamin C-Injektopas 7,5 ¢

e ak ste alergicky na kyselinu askorbovu alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

e ak mate obli¢kové kamene alebo mate sklon k vzniku obli¢kovych kameriov
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e ak mate nedostato¢nu funkciu obliciek

e ak mate ochorenie, spojené s nadmernym hromadenim Zzeleza v tele (talasémia, hemochromatoza,
sideroblasticka anémia) alebo transfuzie koncentratu erytrocytov

e  ak mate oblickovll nedostato¢nost’

e ak mate deficit/poruchu enzymu gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy

e  deti do 12 rokov, nesmu uzivat tento liek (vysoké davky vitaminu C) Deti do 12 rokov by nemali
dostavat’ viac nez 5 — 7 mg kyseliny askorbovej na kilogram telesnej hmotnosti denne.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Vitamin C-Injektopas, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Vnutrozilové podanie vysokych davok Vitaminu C-Injektopas moze spdsobit’ vznik oblickovych kamenov
a s nim suvisiace nahle zlyhanie obli¢iek. Zvlast' nachylni s pacienti s uz existujucou poruchou funkcie
oblic¢iek. Ma sa zabezpecit’ dostatoény prijem tekutin (priblizne 1,5-2 litre denne).

Pacienti s opakovanou tvorbou obli¢kovych kamenov nesmu dostavat’ viac ako 100 az 200 mg vitaminu C
za den. Pacienti so zavaznym alebo kone¢nym obli¢kovym zlyhanim (dialyzovani pacienti) nesmu dostat’
viac ako 50 az 100 mg vitaminu C za den.

U pacientov s nedostatkom enzymu gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy (dediéné metabolické ochorenie
¢ervenych krviniek) sa v ojedinelych pripadoch vyskytla zavazna hemolyza (rozpad ¢ervenych krviniek) pri
podani vysokych davok vitaminu C (viac ako 4 g za den). Preto sa denna davka 100 az 500 mg kyseliny
askorbovej nema prekracovat’.

Pacientom so znamym pl'icnym ochorenim (napr. obstruk¢né a restrikéné bronchialne a pl'icne ochorenie)
sa mo6zu 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.

U novorodencov, ktorych matky uzivali vysoké davky vitaminu C sa mozu vyskytnit’ prejavy skorbutu
(priznaky zahfiaju: dlhodobo zniZent energiu, krvacanie z d’asien, bolest’ kosti a kibov, ¢astejsi vyskyt
modrin, pomalSie hojenie drobnych ran, mozna chudokrvnost’) alebo syndrom z vysadenia. Podobné
prejavy skorbutu sa mézu vyskytnat’ u udi, ktori nahle prestali uzivat’ vysoké davky kyseliny askorbove;.

Podavanie vysokych davok vitaminu C v infiizii moze ovplyviiovat’ niektoré biochemické vySetrenia.

Informdcia pre diabetikov:
Po podani vysokych davok Vitamin C-Injektopas mozu hladiny lie¢iva v krvi dosiahnut’ také hodnoty, ze
mézu ovplyvnit’ testy na stanovenie glukozy v Krvi.

Iné lieky a Vitamin C-Injektopas 7,5 g
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vitamin C-Injektopas moze ovplyviiovat’ u¢inok mnohych subezne uzivanych liekov. Informujte svojho
lekara ak uzivate:

- antacida obsahujuce zluceniny hlinika (lieky, ktoré znizuje kyslost’ zalido¢nej §t'avy a tym odstraiuje
palenie zahy a podobné neprijemné stavy) - vyrazné zvySeniu hladin hlinika v Krvi, ¢o méze byt
smrtel'né

- antikoagulancia (kumarinové derivaty — lieky proti zrazaniu krvi)

- kyselinu acetylsalicylovt (liek pri tvorbe krvnych zrazenin, protizapalovy liek)
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- Kyselina acetylsalicylova podavana v kombinacii s vysokymi davkami kyseliny askorbovej (vitamin
C) moze znizit vstrebavanie kyseliny askorbovej a jej vyluGovanie v moéi.

Vysoké davky kyseliny askorbovej sa maju podavat’s odstupom po chemoterapeutickych latkach (na liecbu
nadorovych ochoreni, 1-3 dni neskor).

Boli hlasené pripady, ked’ subezné podavanie kyseliny askorbovej a flufenazinu (sa pouZziva na udrziavaciu
lie¢bu psychotickych poruch) viedlo k zniZzenym hladinam flufenazinu v plazme.

Peroralna (podavana tistami) antikoncepcia znizuje hladiny kyseliny askorbove;j.

Kyselina askorbova by sa u pacientov s nespravnou srdcovou funkciou nemala podavat’ spolu s
deferoxaminom.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna 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.

Denna davka 100 az 500 mg kyseliny askorbovej sa nesmie prekrocit’, ak ste tehotna alebo dojcite.
Kyselina askorbova sa prestupuje cez placentu a vyluc¢uje do materského mlieka.

Kvéli vysokému obsahu vitaminu C liek nie je vhodny pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Vitamin C-Injektopas 7,5 g obsahuje sodik

Maximalna odportacana davka tohto lieku obsahuje 42,3 mmol (972 mg) sodika (nachadza sa v kuchynskej
soli) v 50 ml infizneho roztoku (jedna lickovka). To zodpoveda 250% odporuc¢aného maximalneho
denného prijmu sodika v potrave. Ma sa vziat’ do tivahy u pacientov so znizenou funkciou obli¢iek alebo u
pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika. Obrat'te sa na svojho lekarnika alebo lekara, ak
potrebujete 20 ml alebo viac ml denne pocas dlhsieho ¢asového obdobia, zv1ast’ ak vam bola odporacana
diéta s nizkym obsahom soli (sodika).

3. AKko pouzivat’ Vitamin C-Injektopas 7,5 ¢

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

Instrukcie uvedené nizsie platia, pokial’ lekar nepredpise iné davky lieku Vitamin C-Injektopas.

Vitamin C-Injektopas vam poda lekar formou pomalej intravenoznej infuzie (do Zily).

Davka vnutrozilového vitaminu C, ktora je potrebnd na uc¢innu lie¢bu bude zavisiet’ od vasho zdravotného
stavu.

Déavkovanie u dospelych:
Obvykla davka je 0,5 az 1,0 g kyseliny askorbovej (zodpoveda 3,3 — 6,7 ml koncentratu).

Doplnenie vitaminu C pri parenteralnej (podavany mimo traviaceho systému, t. j. pod kozu, vnutrosvalovo
a vnutrozilovo) vyzive: 500 mg/deii (3,3 ml/den).

Pri zavaznom traze 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
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stavu ochorenia a/alebo hladin kyseliny askorbovej v plazme mozno na infiziu pouzit’ az 7,5 g kyseliny
askorbovej (50 ml koncentratu) denne.

Davkovanie u deti 0 12 rokov:
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 sa detom do 12 rokov nesmu podavat’.

Spdsob podavania

Na pomalt intraven6znu injekciu alebo infuziu po zriedeni.

Infiznu lieCbu musi podavat’ lekar.

DiZka uzivania zavisi od priebehu ochorenia a vysledkov laboratornych vysetreni.

AK poutzijete viac Vitaminu C-Injektopas 7,5 g, ako mate

V pripade, Ze vam bude podané viac Vitaminu C-Injektopas ako ma4, je potrebné prerusit’ podavanie lieku.
Iné opatrenie obvykle nie je potrebné. Je potrebna zvySena opatrnost’, ak mate obli¢kové kamene, poruchu
funkcie obliciek, ste na dialyze, mate nedostatok enzymu glukézo-6-fosfat dehydrogenazy alebo pl'acne
ochorenie (pozri &ast’ 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Vitamin C-Injektopas 7,5 g)

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Kyselina askorbova je vo vSeobecnosti dobre tolerovana. Neziaduce u€inky sa mozu vyskytnat pri
podavani vysokych davok (viac ako 1 g/den) alebo u rizikovych skupin pacientov (pozri ¢ast’ 2. Co

potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Vitamin C-Injektopas 7,5 g).

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihovat menej ako 1z 1 000 0sob)
° reakcie z precitlivenosti

° zavraty*, zavraty*, bolest’ hlavy*, rozmazané videnie*

° tachykardia (zrychlena srdcova ¢innost’ (nad 90 tepov za minttu))*

o dychavic¢nost’, respira¢na tiesen

° nevol'nost’, vracanie, hnacka

° vyrazky, zihlavka, svrbenie

° hyperoxaluria (zvysené vyluCovanie kyseliny st'avel'ovej mo¢om), oblickové kamene, polytria
(chorobné, nadmerné vylu¢ovanie moc¢u)

* zimnica**

° zvySena telesna teplota™*

*mdze sa vyskytnat’ pocas docasnych portich obehového systému
**moze sa vyskytnat’ u pacientov s akGtnymi infekciami

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich ¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. AKko uchovavat’ Vitamin C-Injektopas 7,5 g
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a stitku po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Roztok na infliziu neobsahuje Ziadne konzervac¢né latky a preto je urCeny na jednorazové pouzitie. Lick sa
musi pouzit’ ihned’ po otvoreni liekovky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
6.  Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Vitamin C-Injektopas 7,5 g obsahuje
- Liecivo je kyselina askorbova (vitamin C)
Jedna liekovka s 50 ml infiizneho roztoku obsahuje 7,5 g kyseliny askorbovej (1 ml infazneho roztoku
obsahuje 150 mg kyseliny askorbovej).
- Dalsie zlozky st: hydrogenuhligitan sodny, voda na injekciu
AKo vyzera Vitamin C-Injektopas 7,5 g a obsah balenia
Vitamin C-Injektopas je ¢iry, bledoZIty roztok.
Hneda sklenena injek¢na liekovka (hydrolyticka trieda II, Ph. Eur) s chlorbutylovym gumovym uzaverom v
papierovej skatuli.
Velkost balenia: 1 x 50 ml
20 x 50 ml
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
PASCOE Pharmazeutische Priaparate GmbH, Schiffenberger Weg 55, 35394 Giessen, Nemecko

Vyrobca:
PASCOE Pharmazeutische Praparate GmbH, Europastrasse 2, 35394 Giessen, Nemecko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o
registracii:

PASCOE Slovensko, s.r.o.

Suché myto 1
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811 03 Bratislava
Slovenska republika
WWW.pascoe.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2024.


http://www.pascoe.com/

