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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Vitamin C Injektopas 150 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje acidum ascorbicum 150 mg.
Injekéni lahvicka: 50 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje acidum ascorbicum 7,5 g.

Pomocna latka se zndmym uUcinkem:

1 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 0,846 mmol (19,44 mg) sodiku.
50 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 42,3 mmol (972 mg) sodiku.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Koncentrat pro infuzni roztok.

Popis pripravku: Ciry svétle Zluty roztok.
pH 6,2-7,0

osmolalita 150-170 mosmol/kg

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Prevence a terapie stavl klinického nedostatku vitaminu C, ktery nem(zZe byt odstranén vyZivou ani
peroralnim podavanim. Methemoglobinemie v détském véku.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Davkovani

Pokud neni stanoveno jinak, podava se denné 750-7 500 mg kyseliny askorbové (5-50 ml
koncentratu pro infuzni roztok). Délka podavani se fidi klinickym obrazem a laboratorné
diagnostickymi parametry.

Substituce vitaminu C pfi parenteralni vyzZivé: K profylaxi nedostatku vitaminu C pti del$i parenteralni
vyZivé se podava:

Dospéli

intravendzné 100-500 mg kyseliny askorbové denné (odpovida 0,7-3,3 ml koncentratu pro infuzni
roztok);

Pediatrickd populace

u déti do 12 let intravendzné 5—-7 mg kyseliny askorbové/kg télesné hmotnosti denné.

Déti mladsi 12 let nesmi dostavat vice nez 5-7 mg kyseliny askorbové / kg télesné hmotnosti denné.
Proto jsou vysoké davky pro Iécbu klinickych stavl deficitu vitaminu C kontraindikovany u déti
mladsich 12 let.
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Methemoglobinemie v détském véku: Intravendzné se aplikuje jednordzové 500-1000 mg kyseliny
askorbové (odpovida 3,3 az 6,6 ml koncentratu pro infuzni roztok). V pripadé potreby se aplikace
opakuje ve stejné davce. Nema byt prekrocena davka 100 mg kyseliny askorbové/kg télesné hmotnosti
denné.

ZpUsob podani

Intravendzni podani.

Padesat ml koncentrdtu pro infuzni roztok je tfeba nafedit 100 ml izotonického roztoku chloridu
sodného a poddvat pomalou infuzi. Infuze se aplikuje intravendzné do periferni zily.

Navod k nafedéni tohoto Iécivého pfipravku pred jeho podanim je uveden v bodé 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Pripravek nesmi byt aplikovan pacientlm s oxaldtovou urolitidZzou a onemocnénimi spojenymi
s patologii metabolismu Zeleza a jeho uklddanim v organismu (talasemie, hemochromatdza,
sideroblasticka anemie).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Intravendzni podani vysoké davky pfipravku muze v disledku tvorby krystald oxalatu vapenatého
v ledvindch a nasledného vzniku urolitidzy 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 urolitidzou proto nema denni ddvka kyseliny askorbové prekrocit 100-200 mg.
Pacienti s renalni insuficienci vysokého stupné ¢i v termindlnim stadiu (pacienti na dialyze) nemaji
denné dostat vice nez 50-100 mg kyseliny askorbové.

U pacientll s nedostatkem erytrocytarni glukdzo-6-fosfatdehydrogenazy byl pri vyssich davkach
kyseliny askorbové (4 g denné) v jednotlivych pfipadech pozorovan vyskyt tézké hemolyzy. Je proto
tfeba se vyvarovat prekroceni davky 100-500 mg kyseliny askorbové denné.

U pacientld se znamymi chorobami dychacich cest (napf. obstrukéni a restrikéni bronchialni a
pulmonalni onemocnéni) mize v jednotlivych pfipadech pfi podani vysoké davky kyseliny askorbové
(7,5 g a vice) dojit k vyskytu akutni dyspnoe. Doporucuje se proto zacinat u téchto pacient(i 1écbu
nizsimi davkami.

Po podani davky v fadu gram( muze koncentrace kyseliny askorbové v moci stoupnout natolik, ze
mizZe byt ovlivnéna validita vySetfeni rdznych klinicko-chemickych parametrd (plazmatickych
koncentraci glukdzy, kyseliny mocové, kreatininu, anorganického fosfatu). Rovnéz mohou byt po
gramovych davkach ziskany falesné negativni vysledky pti vySetreni stolice na okultni krvaceni. Obecné
mohou byt zkresleny vysledky laboratornich vySetreni, pfi kterych se vyuZivaji chemické metody
zalozené na barevnych reakcich.
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Tento |éCivy pFipravek obsahuje 19,44 mg sodiku v jednom ml, coZ odpovidd 972 mg sodiku v jedné
50ml lahvicce a (19,44 mg) sodiku na 1 ml.

PFi davkach do 150 mg kyseliny askorbové denné tento Iécivy 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 7500 mg kyseliny askorbové denné
tento lécivy pripravek obsahuje az 972 mg sodiku v jedné 50ml lahvi¢ce, coz odpovida 49 %
doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery Cini 2 g
sodiku.

Ptipravek je podavan v infuznim roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) (viz bod 6.6).

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Ptipravek Vitamin C Injektopas muzZe chemicky zménit jiné léky (na zakladé vysokého redoxniho
potencialu). Kompatibilita pfi kombinaci sjinymi léky musi proto byt pfi kazdém podani vidy
kontrolovana. Kyselina askorbovd muze snizit ucinek antikoagulancii. Soucasné podani kyseliny
askorbové a flufenazinu vede ke snizeni koncentrace flufenazinu v plazmé, soucasna aplikace kyseliny
askorbové a kyseliny acetylsalicylové vede ke snizenému vylucovani kyseliny acetylsalicylové a ke
zvySenému vylucovani kyseliny askorbové v moci. Salicylaty inhibuji absorpci kyseliny askorbové do
leukocytl a trombocytl. ProtoZe chybi klinické Gdaje o mozZnych interakcich, ma byt pfi chemoterapii
aplikace vyssi davky kyseliny askorbové ¢asové posunuta (dle poloc¢asu chemoterapeutika o 1-3 dny).
Zvlastni upozornéni pro pacienty s diabetem mellitem: po parenteralni aplikaci kyseliny askorbové je
narusena spolehlivost laboratorniho stanoveni hodnoty glykemie.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni nema byt prfekro¢eno mnozstvi 100-500 mg kyseliny askorbové
denné. Kyselina askorbova je vylu¢ovana do materského mléka a prochazi placentou.
Nejsou k dispozici dostatecné Gdaje o pouziti tohoto pripravku v téhotenstvi.

4.7 Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Vitamin C Injektopas nema Zadny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje.

ve

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence vyskytu nezadoucich ucink( je uvedena dle nasledujici klasifikace:
Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (= 1/100 a? < 1/10)

Méné casté (> 1/1000 az < 1/100)

Vzéacné (> 1/10 000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni zndmo (z dostupnych tGdajl nelze urcit)
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Tridy organovych systémtu Cetnost vyskytu Nezadouci ucinek

podle databaze MedDRA

Infekce a infestace Neni zndmo Zimnice, zvySena teplota
Poruchy oka Neni zndmo Porucha zraku

Cévni poruchy Neni zndmo Zavrat

Respiracni, hrudni a Velmi vzacné Respirani projevy
mediastinalni poruchy hypersenzitivity
Gastrointestinalni poruchy Neni zndmo Nauzea, zvraceni, prijem
Poruchy kize a podkozni tkané | Velmivzacné KoZni projevy hypersenzitivity

Zimnice nebo zvySena teplota byly pozorovany pfi akutnich infekcich.

Nékteré z uvedenych neZzadoucich Gcink(, zejména zhorSeni zraku, zavraté a nevolnost, se mohou
vyskytnout v souvislosti s kratkodobymi ob&hovymi poruchami zplsobenymi bud podanim vysokych
(suprafyziologickych) koncentraci vitaminu C a/nebo samotnou infuzni terapii (napt. pfilis vysokou
rychlosti infuze nebo pfilis studenym infuznim roztokem).

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezfeni na nezadouci Ucinky po registraci |éCivého pripravku je dllezité. UmozZnuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosd a rizik |é¢ivého pfipravku. Zddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Riziko hemolyzy a ledvinovych kamenu viz bod 4.4.
PFi podezieni na predavkovani ma byt infuze zastavena, je tfeba zajistit dostatecny privod tekutin a
kontrolovat diurézu. Lécba je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vitaminy; kyselina askorbova (vitamin C), samotna
ATC kéd: A11GA01

Kyselina askorbova je pro ¢lovéka esencidlni latka. Kyselina askorbova a z ni se v organismu tvofici
kyselina dehydroaskorbova vytvareji redoxni systém se zna¢nym fyziologickym vyznamem. Vitamin C
plsobi na zadkladé svého redoxniho potencialu jako kofaktor ¢etnych enzymatickych systému (tvorba
kolagenu, syntéza katecholamind, hydroxylace steroid(, tyrosinu a xenobiotik, biosyntéza karnitinu,
regenerace tetrahydrofolatu, a-amidace peptid(i, napf. ACTH a gastrinu). Nedostatek vitaminu C dale
omezuje imunitni reakce, zvlasté chemotaxi, aktivaci komplementu a produkci interferonu.
Molekularni biologické funkce vitaminu C dosud nejsou plné objasnény.

Redukciiontll Zeleza a tvorenim chelatl Zeleza zlepsuje kyselina askorbova resorpci soli Zeleza. Blokuje
fetézové reakce vyvolané kyslikovymi radikaly v kompartmentech télesnych tekutin. Antioxidacni
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funkce maji tésnou biochemickou souvislost s funkcemi vitaminu E, vitaminu A a karotenoid(. Snizeni
koncentrace potencidlné kancerogennich latek v gastrointestinalnim traktu prostfednictvim kyseliny
askorbové neni jesté v plné Sifi dolozeno.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kyselina askorbova se po peroralnim podani v zavislosti na koncentraci resorbuje v proximalni ¢asti
tenkého stifeva. Se stoupajici jednotlivou davkou klesda biologickd dostupnost na 60-75 % po davce 1
g, na cca 40 % po davce 3 g aZ na cca 16 % po davce 12 g. Cést, kterd se neresorbovala, je
metabolizovana flérou tlustého stfeva prevazné na CO, a organické kyseliny.

U zdravého dospélého jedince je dosazeno maximalniho metabolického obratu 40-50 mg denné pfri
plazmatické koncentraci 0,8—1,0 mg/dl. Celkovy denni obrat ¢ini asi 1 mg/kg télesné hmotnosti. Po
extrémné vysokych peroralnich davkach se asi po 3 hodinach kratkodobé dosdhne plazmatické
koncentrace az 4,2 mg/dl. Za téchto podminek se kyselina askorbova vylu¢uje do moci ve vice nez 80
% v nezménéné formé. Biologicky polocas je v priméru 2,9 hodiny.

Renalni vylucovani se uskuteciiuje glomerularni filtraci a naslednou zpétnou absorpci v proximalnim
tubulu. Horni hranice plazmatickych koncentraci kyseliny askorbové u zdravého dospélého jedince jsou
u muzl 1,34 £ 0,21 mg/dl a u Zen 1,46 + 0,22 mg/dl. Celkovy obsah kyseliny askorbové v téle ¢ini po
vysokych ddvkach asi 180 mg denné nejméné 1,5 g. Kyselina askorbova se kumuluje v hypofyze,
nadledvinach, o¢nich ¢ockach a leukocytech.

5.3 Preklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Neklinické Udaje ziskané na zdkladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencidlu, reprodukéni a vyvojové

toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro clovéka.

Kyselina askorbova je vylu¢ovdna do materského mléka a prochazi do placenty prostrednictvim prosté
difuze.

6. FARMACEUTICKE UDAIJE
6.1 Seznam pomocnych latek

hydrogenuhli¢itan sodny (k Upravé pH)
voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
Kyselina askorbova ma silny redoxni potencial. Chemicka kompatibilita pfi sou¢asném podavani jinych
|éCiv musi byt proto v kazdém jednotlivém pripadé kontrolovana.

Tento léCivy pripravek nesmi byt misen s jinymi léCivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bodé 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti je 2 roky.

Tento pfipravek je uréen pouze pro jednorazové pouziti. Aplikace se musi uskutecnit bezprostfedné po
otevreni injekéni lahvicky s koncentratem pro infuzni roztok. NepouZité zbytky je tfeba zlikvidovat.
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6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Uchovavejte injekéni lahvic¢ku v krabicce, aby byl pfipravek chranén

pred svétlem.
Podminky uchovavani tohoto lécivého pfipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
e Hnéda sklenéna injekéni lahvicka tfidy Il obsahujici 50 ml koncentratu pro infuzni roztok
s pryzovou zdatkou z chlorbutylkau¢uku nebu brombutylkaucuku, hlinikovym uzdvérem a
polypropylenovym krytem v krabicce.
e Krabicka s dvaceti sklenénymi injekénimi lahvickami (jedna injekéni lahvicka obsahuje 50 ml
koncentratu pro infuzni roztok).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
50 ml koncentratu pro infuzni roztok je tfeba naredit 100 ml izotonického roztoku chloridu sodného a
podavat pomalou infuzi.
Z4adné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pascoe pharmazeutische Praparate GmbH, Schiffenberger Weg 55, D-35394 Giessen, Némecko

z

8. REGISTRACNI CisLO

86/107/13-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE
Datum prvni registrace: 27. 2. 2013

Datum posledniho prodlouZeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

18. 12. 2023
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