PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

Vitamina C 100 mg/ml solutie Tnjectabila
Acid ascorbic

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect inainte de a incepe sia utilizati acest
Mmedicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati  acest  prospect. S-ar  putea sa fie necesar sa-1  recititi.
- Dacia aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este Vitamina C si pentru ce vi se administreaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Vitamina C
. Cum sa vi se administreze Vitamina C

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Vitamina C

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE VITAMINA C SI PENTRU CE VI SE ADMINISTREAZA
Vitamina C solutie injectabild contine acid ascorbic in calitate de substanta activa.
Acidul ascorbic este o vitamind hidrosolubila esentiald pentru organismul uman. Lipsa acesteia
duce la o afectiune numita scorbut, care se manifesta prin sangerari gingivale, sangerari la nivelul
pielii (petesii), dureri osoase, ale articulagiilor, anemie, stare de oboseala, predispozitie la infectii.
Vitamina C este indicat in tratamentul scorbutului sau prevenirea aparitiei acestuia.
De asemenea, se indica in.
- Stari febrile, boli cronice si infectii (pneumonie, tuse convulsiva, tuberculoza, difterie,
sinuzita, febra reumatica etc.);
- Tulburari ale singelui si a vaselor de sange, arsuri, Intarzierea vindecarii fracturilor si
ranilor.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA VI SE ADMINISTREZE VITAMINA C
Nu trebuie sa vise administreze Vitamina C:
- Daca sunteti alergic (hipersensibil) la acidul ascorbic sau la alte componente ale acestui
medicament, enumerate la pct. 6.

Atentionari si precautii
Inainte sd vi se administreze Vitamina C, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:
- daca suferiti de diabet zaharat,
- daca sunteti predispus la formarea de pietre la rinichi,
- daca aveti litiaza renald (pietre la rinichi), inclusiv hiperoxalurie (stare in care aveti nivelul
de oxalati crescut in urind) la administrare mai mult de 1 g,
- dacd aveti insuficientd renald grava,
- daca aveti neoplazii (cancer),
- daca sunteti pe terapie anticoagulanta (pentru subtierea sangelui),
- daca vi s-au depistat hemoragii ascunse in testele de sange,
- daca aveti coagulabilitate crescuta a sangelui,
- dacd aveti predispozitie la tromboze, tromboflebita,
- daca aveti maladii de sange ( talasemie, daca aveti policitemie, dacad aveti leucemie, daca
aveti anemie sideroblastica, dacd aveti anemie drepanocitard),
- daca aveti hemocromatoza (stare in care fierul se acumuleaza in organism),



- daca respectati un regim alimentar cu restrictie de sodiu,
- daca aveti deficit de enzima 6-glucozo-fosfatdehidrogenaza.

Trebuie sa comunicati medicului de laborator sau asistentei medicale ca vi se administreaza
Vitamina C daca sunteti programat pentru efectuarea probelor de determinare a glucozei in urina
sau a testelor de determinare a hemoragiilor ascunse.

Daca sunteti predispusi la litiaza renala (pietre la rinichi) recidivanta nu trebuie sa administrati

doze mari. Daca aveti insuficienta renald, pentru micsorarea riscului cristaluriei, trebuie asigurat

un aport suficient de lichide (1,5-2 | pe zi).

Daca urmati dieta cu aport limitat de sodiu nu trebuie sa primiti doze mari de preparat

Vitamina C impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati:

- salicilati (ex. acid acetilsalicilic) (utilizate pentru tratamentul inflamatiei si durerii);

- derivati cumarinici (ex. warfarina), heparina (pentru micsorarea coagulabilitatii sdngelui);
- antibiotice (tetracicline, sulfonamide);

- amfetamina si antidepresante triciclice (pentru unele afectiuni mentale);

- contraceptive orale;

- barbiturice (sedative);

- etanol;

- medicamente cu reactie alcalind (inclusiv alcaloizi);

- mexiletind (pentru inima);

- deferoxamind (pentru tratamentul nivelului crescut de fier);

- izoprenalina (pentru inima)

- derivatilor de fenotiazina

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca afi putea fi gravida sau intentionafi saramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inaintede a lua acest medicament.

Solutia injectabila de Vitamina C trebuie administrata unei femei gravide numai daca este absolut
necesar.
Se recomanda prudenta la administrarea acidului ascorbic femeilor care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu este aplicabil.

Informatii importante despre unele componente ale Vitamina C.
Contine disulfit de sodiu. Poate provoca rar reactii de hipersensibilitate grave si bronhospasm.

3. CUM SA VI SE ADMINISTREZE VITAMINA C

Utilizati Intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris in acest prospect sau agsa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Doza se stabileste individual in dependenta de caracterul si graviditatea maladiei.

Durata tratamentului trebuie individualizatd, in functie de raspunsul terapeutic si de graviditatea
maladiei.

Adulti (inclusiv pacienti varstnici)

Pentru tratarea scorbutului: 50 mg — 150 mg pe zi. Doza maxima la o administrare — 200 mg,
nictemeralda — 1 g.

Copii



Pentru tratarea scorbutului: 5-7 mg/kg. Doza nictemerala 100 mg.

Grupe speciale de pacienti:

Pentru pacienti cu nefrolitiaza, doza de acid ascorbic nu trebuie sa depaseasca 100-200 mg.

Pentru pacienti cu insuficientd renald grava sau terminald (pacienti hemodializati) doza de acid
ascorbic nu trebuie sa depaseasca 50 — 100 mg.

Pentru pacienti cu deficit de glucozo-6-fosfatdehidrogenaza doza nu trebuie sa depaseasca S00 mg.

Mod de administrare:

Se administreaza intramuscular si intravenos (bolus sau perfuzie).

Intramuscular se administreaza profund si lent.

Intravenos (bolus) se administreaza prin injectarea lentd. Administrarea rapidd intravenoasd a
medicamentului poate provoca ameteli temporare. Deoarece solutia nediluata este hipertonica, se recomanda
diluarea solutiei injectabile nainte de injectarea intravenoasa cu cel putin un volum egal de lichid, cum ar fi
solutie de clorura de sodiu de 9 mg/ml (0,9%) sau 50 mg/ml (5%) solutie de glucoza.

Intravenos (perfuzie) doza pentru o administrare se dizolva in 100 ml solutie de clorura de sodiu de
9 mg/ml (0,9%) sau 50 mg/ml (5%) solutie de glucoza si se administreaza prin perfuzie lenta timp
de 15-30 minute

Daca utilizati mai mult Vitamina C decét trebuie

Dacd vi s-a administrat mai mult decat trebuie Vitamina C, spuneti-i imediat medicului
dumneavoastra.

Datorita naturii medicamentului, nu exista niciun risc de intoxicatie, daca indicatiasi administrarea
acestuia sunt corecte si controlate.

In caz de supradozaj mergeti imediat la un centru medical sau telefonati la serviciul de informatii
toxicologice.

Daca uitati sa utilizati Vitamina C
Medicamentul este administrat de catre personalul medical. Medicul dumneavoastra va decide
privind frecventa administrarii.

Daci incetati sa utilizati Vitamina C
Medicamentul este administrat de catre personalul medical. Medicul dumneavoastra va decide
privind durata tratamentului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Vitamina C poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Mai putin frecvente (afecteazi mai putin de 1 din 100 utilizatori)

- greturi, diaree;

- la administrare intravenoasa - senzatie de caldura.

Rare (afecteazi mai putin de 1 din 1000 utilizatori)

- reactii de hipersensibilitate;

- dureri de cap, fatigabilitate;

- micsorarea permeabilitatii capilarelor, tulburarea troficitatii tesuturilor;
- Spasme gastrice;

- este posibild hiperoxalurie.

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 utilizatori)



- la administrare indelungata in doze inalte - trombocitoza, hiperprotrombinemie, trombogeneza;

- eruptii cutanate, inrosirea pielii, prurit, urticarie, cresterea temperaturii corpului;

- hipervitaminoza C;

- la administrare indelungata in doze inalte - insomnie, cresterea excitabilitatii sistemului nervos
central;

- la administrare indelungata in doze inalte - hipertensiune arteriald, microangiopatii;

- formarea pietrelor renale oxalice.

Cu frecventi necunoscuti (nu poate fi estimata din datele disponibile)

- eritropenie, leucocitoza neutrofila,

- soc anafilactic;

- la administrare indelungata in doze inalte

- inhibitia functiei aparatului insular al pancreasului (hiperglicemie, glucozurie) si sintezei
glicogenului, retentia de sodiu si lichid, dereglarea metabolismului zincului si cuprului;

- la administrare indelungata in doze inalte - distrofia miocardului;

- la administrare indelungata in doze inalte - afectarea sistemului glomerular al rinichilor;

- la administrare intravenoasa in doze inalte - risc de Tntrerupere a sarcini.

- la locul injectarii intramusculare sau subcutanate poate aparea o durere usoara tranzitorie.
- administrarea intravenoasa prea rapida a solutiei poate provoca lesin sau ameteli.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, putefi raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentici Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale: www.amed.md sau e-mail:farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA VITAMINA C
A se pastra la loc protejat de lumina, la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI1 ALTE INFORMATII

Ce contine Vitamina C

Substanta activa este acidul ascorbic.

O fiola (5 ml) solutie injectabila contine acid ascorbic 500 mg.

Alte componente sunt: bicarbonat de sodiu, bisulfit de sodiu, cisteina clorhidrat, EDTA-2Na, apa
pentru preparate injectabile.

Cum arata Vitamina C si continutul ambalajului
Solutia transparenta, incolora sau cu nuanta slab galbuie.
Cate 5 ml'in fiole din sticla. Cate 10 fiole impreuna cu prospectul in cutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de Tnregistrare
CSPC Ouyi Pharmaceutical Co,. LTD China



Fabricantul
CSPC Ouyi Pharmaceutical Co,. LTD China

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2018

Informatii  detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/

Informatii destinate doar profesionistilor din domeniul sanititii

Instructiuni privind prepararea medicamentului pentru administrare si manipularea acestuia:

1) Expulzati aerul inainte de utilizare.

2) Nu utilizati solutia daca ambalajul este deteriorat, umed sau nu este intact. Nu utilizati daca
seringa sau capacul acesteia sunt deteriorate sau deplasate sau dacd este prezentd O scurgere
evidenta. Nu utilizati daca solutia este tulbure, cu modificari de culoare sau contine particule Tn
suspensie.

3) Utilizati o tehnica aseptica.

4) Aerul rezidual atat din seringd, cat si din tubulatura trebuie expulzat inainte de conectarea la
accesul vascular la pacient.


http://nomenclator.amed.md/

