sp.zn. sukls85981/2012
a sp.zn. sukls221955/2019

Souhrn udaju o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU

ACIDUM ASCORBICUM BBP 100 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje acidum ascorbicum (vitamin C) 100 mg.

Pomocna latka se zndmym ucinkem:
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 14,239 mg sodiku (0,619 mmol/ml).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVAFORMA
injek&ni roztok (injekce)
Popis pfipravku: €iry, bezbarvy, az slabé zelenozluty roztok, prakticky bez ¢astic.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
- Prevence a terapie stavu klinického nedostatku vitaminu C, ktery nemuze byt odstranén vyzivou
ani peroralnim podavanim.
- Methemoglobinemie.
4.2 Davkovani a zplisob podani
Déavkovani
Dospéli a starsi pacienti
Substituce vitaminu C pfi parenteralni vyzivé:
100 — 500 mg kyseliny askorbové denné.
Lécba hypovitamindzy C:
U skorbutickych stavii 1000 mg — 2000 mg denné, podanych intraven6zné béhem prvnich dvou dnl a

poté 500 mg p.o. nebo i.v. po dobu jednoho tydne.

Methemoglobinemie:
Jednorazové 1000 mg kyseliny askorbové intraven6zné. V pfipadé potfeby Ize aplikaci opakovat.

Pediatricka populace

Doporuéena substituce vitaminu C pfi parenteralni vyzivé:

Kojenci: 15-25 mg kyseliny askorbové/kg télesné hmotnosti denné.
Déti do 12 let véku: 80 mg denné

Lécba hypovitamindzy C:
100 mg 3 x denné po dobu jednoho tydne a nasledné 100 mg denné po dobu nékolika tydnd az do
dosazeni normalni saturace.

Methemoglobinemie:
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Jednorazové 500-1000 mg kyseliny askorbové intraven6zné. V pfipadé potfeby se aplikace opakuje ve
stejné davce. Nema byt prfekro¢ena davka 100 mg kyseliny askorbové/kg télesné hmotnosti denné.

Starsi pacienti
Neni potfeba upravovat davkovani.

Porucha funkce ledvin
U pacientd s akutnim renalnim selhanim doporucena denni davka vitaminu C nema presahnout 30-50
mg/denné, protoze by mohlo dojit k rozvoji sekundarni oxalézy.

Porucha funkce jater
Neni potfeba upravovat davkovani.

ZpUsob podani

Intravendzné.
Subkutanné a intramuskularné jen v pfipadé nemoznosti intravendzni aplikace (velka bolestivost).

Efod?:tlravenézni infuzi maze byt pfipravek Acidum ascorbicum BBP zifedény nasledujicimi infuznimi
roztoky: izotonicky roztok chloridu sodného a 5% infuzni roztok glukozy.

Po nafedéni infuznimi roztoky je vznikly roztok uréen k okamzitému pouziti.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lIéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodeé 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Zvlastni upozornéni

Nitrozilni podani vysoké davky pfipravku maze v disledku tvorby krystal(l oxalatu vapenatého v ledvinach
a nasledného vzniku urolitiazy vést k akutnimu selhani ledvin. Tento jev byl pozorovan jiz pfi davkach
1,5-2,5 g kyseliny askorbové. Jsou jim ohrozeni zvlasté pacienti s jiz existujici renalni insuficienci. Je
proto tfeba dbat na dostatecny pfijem tekutin (cca 1,5-2 litry denné).

U pacient( trpicich recidivujici urolitiazou by proto neméla denni davka kyseliny askorbové pfekrocit 100—
200 mg. Pacienti s renalni insuficienci vysokého stupné ¢&i v terminalnim stadiu (pacienti na dialyze) by
denné neméli dostat vice nez 50—100 mg kyseliny askorbové.

U pacientd s nedostatkem erytrocytarni gluk6za-6-fosfat dehydrogenazy byl pfi vy$Sich davkach kyseliny
askorbové (4 g denné) v jednotlivych pfipadech pozorovan vyskyt téZké hemolyzy. Je proto tfeba se
vyvarovat pfekro€eni davky 100-500 mg kyseliny askorbové denné.

Jelikoz kyselina askorbova ovliviiuje metabolismus Zeleza, je pfi podavani pfipravku pacientim
s onemocnénimi spojenymi s patologii metabolismu Zeleza a jeho ukladanim v organismu (talasemie,
hemochromato6za, sideroblasticka anemie) nutno postupovat se znaénou opatrnosti a vzdy individualné

U pacientl se znamymi chorobami dychacich cest (napf. obstrukéni a restrikéni bronchialni a pulmonalni
onemocnéni) maze v jednotlivych pfipadech pfi podani vysoké davky kyseliny askorbové (7,5 g a vice)
dojit k vyskytu akutni dyspnoe. Doporucuje se proto za¢inat u téchto pacientt 1éCbu nizSimi davkami.

Po podani davky v fadu graml mlze koncentrace kyseliny askorbové v moci stoupnout natolik, Ze maze
byt ovlivnéna validita vySetfeni rlznych klinicko-chemickych parametrli (plazmatickych koncentraci
glukdzy, kyseliny mocové, kreatininu, anorganického fosfatu). Rovnéz mohou byt po gramovych davkach
ziskany fale$né negativni vysledky pfi vySetfeni stolice na okultni krvaceni. Obecné mohou byt zkresleny
vysledky laboratornich vySetfeni, pfi kterych se vyuzivaji chemické metody zalozené na barevnych
reakcich.
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Tento léCivy pfipravek obsahuje 14,239 mg sodiku v 1 ml injekéniho roztoku, coZ odpovida 71,195 mg
sodiku v jedné ampuli.

Pfi davkach do 100 mg kyseliny askorbové denné tento léCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23
mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,bez sodiku®.

Pfi podavani vysSich davek kyseliny askorbové do maximalni davky 2000 mg kyseliny askorbové
denné tento IéCivy pfipravek obsahuje az 284,78 mg sodiku, coz odpovida az 14,2 % doporu¢eného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé€ivymi pripravky a jiné formy interakce

Deferoxamin

Soucasné podani kyseliny askorbové u pacientl Ié¢enych deferoxaminem zvySuje tkarovou toxicitu
Zeleza, zvlasté v srdci, potfebnou injekéni davku kyseliny askorbové je tfeba proto zacit podavat az 1
mésic po zahjeni infuzni |éCby deferoxaminem.

Peroralni kontraceptiva

Peroralni kontraceptiva snizuji vyuziti vitaminu C, jeho rutinni uzivani v§ak neni doporu¢ovano. Kyselina
askorbova muze na druhou stranu zvysit (zejména v davkach vyssich nez 1 g denné) plazmatické hladiny
ethinylestradiolu a pfi jejim vysazeni tyto hladiny zase klesaji.

V-penicilin (fenoxymethylpenicilin)
Pfi sou€asném podavani zvySuje kyselina askorbova resorpci V penicilinu.

Peroralni antikoagulancia
PFi vysokych davkach mize snizovat uc¢innost antikoagulaéni terapie.

Flufenazin
Kyselina askorbova snizuje plazmatické hladiny flufenazinu.

Kyselina askorbova ve vysSich davkach mlze snizit pH modci, a mlze tak zvysit tubularni reabsorpci
kyselych léCiv a snizit reabsorpci alkalickych [&Civ.

Kyselina askorbova neovliviiuje renalni exkreci salicylattd. Kyselina acetylsalicylovd m(ze snizovat
hladinu vitaminu C v krvi.

Kyselina askorbova se nesmi michat s roztokem digoxinu, heparinu, s hyaluronidazou, s insulinem,
noradrenalinem, aminofylinem a s roztokem obsahujicim hydrogenuhli€itan sodny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
Kyselina askorbova prochazi placentarni bariérou. Vysoké davky by nemély byt podavany v téhotenstvi,

protoZe UCinek na plod neni znam. Vysoké davky uzivané v téhotenstvi mohou vést u novorozencil ke
zvysené potfebé az projevim nedostatku vitaminu C (skorbutu).

Kojeni
Kyselina askorbova je vyluCovana do matefského mléka, pficemz jeho sekrece je velmi dobfe fizena.
Nejsou dukazy o riziku pfi pouziti béhem kojeni.

Fertilita
Nejsou k dispozici Zzadné udaje.

4.7 Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Acidum ascorbicum BBP nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
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V nasledujici tabulce jsou shrnuty neZadouci U&inky kyseliny askorbové rozdélené do skupin podle
terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi ¢asté (= 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10);
méné Casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni
znamo (z dostupnych udajl nelze urgit):

Organovy systém dle Frekvence vyskytu Nezadouci ucinek
MedDRA nezadoucich ucinku
Gastrointestinalni poruchy méné Casté Prijem
Poruchy kiize a podkozni tkané | méné Casté Ekzém, urtikarie
Poruchy ledvin a mo€ovych cest | vzacné Oxalatové mocové kameny,
hyperoxalurie

velmi vzacné Selhani ledvin
Poruchy metabolismu a vyZivy neni znamo Hyperoxalemie
Psychiatrické poruchy neni znamo Uzkost, agresivita
Respiracni, hrudni a neni znamo Astmaticky zachvat
mediastinalni poruchy
Celkové poruchy a reakce v neni znamo Bolest v misté injekce
misté aplikace

HlaSeni podezfeni na nezadouci u€inky

Hlaseni podezfeni na nezadouci Uc¢inky po registraci léCivého pripravku je dualezité. UmozZriuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik légivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci uc€inky na adresu:

Statni astav pro kontrolu 1éCiv
Srobarova 48

100 41 Praha 10
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Priznaky

PFi vysokych davkach kyseliny askorbové mulze dojit k exantému, bolestem hlavy, celkové slabosti,
nespavosti, prajmu, glykosurii. Vysoké davky mohou rovnéz zpUsobit hyperoxalurii a tvorbu oxalatovych
ledvinovych kamenU. Pfebyte€né mnozstvi kyseliny askorbové se obvykle rychle vylouc¢i modi.

Lécba
Ukonc&eni podavani kyseliny askorbové a symptomaticka Iécba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vitaminy; Kyselina askorbova (vitamin C), samotna
ATC koéd: A11GAO01

Kyselina askorbova patfi mezi vitaminy rozpustné ve vodé a je pro organizmus nepostradatelna. Je
dilezita pro aktivitu Fady enzymd, udrzuje urCity redoxpotencial a rovnovahu mezi nékterymi
enzymatickymi skupinami. Ma velky vyznam predevSim pro tvorbu kolagenu a mezibunécné tkané. Je
potfebna pro vyvoj chrupavky, kosti, zubl a pro hojeni ran. Kyselina askorbova je nezbytna pro pfeménu
kyseliny listové na kyselinu folinovou, usnadfiuje absorbci Zeleza z gastrointestinalniho traktu, ma vliv na
tvorbu hemoglobinu a vyzravani erytrocytu.

deficit zpUusobuje kurdéje a anémii.

Doporucena denni davka kyseliny askorbové pro dospélé je 80 mg, pfi stresu organismu (hojeni ran,
infekce; koureni apod.) je potfeba kyseliny askorbové vyssi.

Denni potfeba podavani kyseliny askorbové détem odpovida véku ditéte, jeho zdravotnimu stavu a
Zivotosprave.

5.2 Farmakokinetické viastnosti
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Absorpce )
Pfipravek ma po intraven6znim podani 100% biologickou dostupnost. Udaje o absorpci po subkutannim

a intramuskularnim podani nejsou k dispozici.

Distribuce

Kyselina askorbova je masivné distribuovana do télesnych tkani a asi 25 % je vazano na plazmatické
bilkoviny. Koncentrace kyseliny askorboveé je vyssi v leukocytech a trombocytech nez v erytrocytech.
Koncentrace v leukocytech odpovida koncentraci ve tkanich.

Kyselina askorbova prochazi pfes placentarni bariéru.

Biotransformace
Oxiduje se na dehydroaskorbovou kyselinu, ktera je metabolizovana na kyselinu Stavelovou (oxalat) a
neucinny metabolit askorbat 2-sulfat.

Eliminace

MnozZstvi, které pfesahuje potfeby organismu, je rychle vylu€ovano moci, po intravenéznim podani je
40 % vylou€eno béhem 8 hodin a tento podil se zvySuje na 70 % po saturaci tkani.

MnozZstvi vylou€ené, nezménéné kyseliny askorbové zavisi na davce. U zen se mnozstvi eliminované
kyseliny askorbové méni v zavislosti na fazi menstruaéniho cyklu a eliminace je snizena pfi uzivani
peroralni antikoncepce.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti

Predklinické udaje, které by byly relevantni pro predepisujici lékafe a doplnily udaje jiz uvedené v
predchozich bodech Souhrnu Udajli o pfipravku, nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Pomocné latky: hydrogenuhli¢itan sodny, natrium-hydroxymethansulfinat, dihydrat trinatrium-hedetatu,
voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility

Pfipravek Acidum ascorbicum BBP je inkompatibilni s oxida¢nimi Cinidly, zelezitymi solemi, solemi
tézkych kovl a solemi meédi

Fyzikalni inkompatibilita byla rovnéz popséana u aminofylinu, bleomycin sulfatu, erythromycin laktobionatu,
nitrofurantoinu sodného, konjugovanych estrogent, bikarbonatu sodného a chloramfenikolu sodium
sukcinatu.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1&€ivy pfipravek misen s jinymi l1é&ivymi
pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
Po nafedéni infuznimi roztoky je vznikly roztok ur€en k okamzitému pouziti.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte ampulky v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampulky z bezbarvého skla tfidy |, viozka z PVC, krabicka.
Velikosti baleni: 5 ampuli po 5 ml
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50 ampuli po 5 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.
Veskery nepouzity léCivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Pro intravendzni infuzi mize byt pfipravek Acidum ascorbicum BBP zfedény nasledujicimi infuznimi
roztoky: izotonicky roztok chloridu sodného a 5% infuzni roztok glukézy.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BB Pharma, a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

86/799/92-S/C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

1992 /2. 12. 2009/ 11. 9. 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

11.9. 2019
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