Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Vitamin C-Injektopas 7,5 g - Injektionslosung

Wirkstoff: Ascorbinsiure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Vitamin C- Injektopas® 7,5 g - Injektionslosung und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Vitamin C-Injektopas® 7,5 g - Injektionslosung
beachten?

Wie ist Vitamin C-Injektopas® 7,5 g - Injektionslésung anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Vitamin C-Injektopas® 7,5 g - Injektionslosung aufzubewahren?
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1. Was ist Vitamin C-Injektopas® 7,5 g - Injektionslosung und wofiir wird es angewendet?

Vitamin C-Injektopas® 7,5 g - Injektionslosung eignet sich zur Hochdosis-Therapie von klinischen
Vitamin-C-Mangelzusténden, die erndhrungsméfig oder durch Einnahme von Vitamin-C-Priaparaten
nicht behoben werden konnen,

und bei Methdmoglobindmie im Kindesalter.

Vitamin C-Injektopas® 7,5 g - Injektionslosung enthélt den lebenswichtigen Wirkstoff Ascorbinsdure
(Vitamin C), der nicht vom menschlichen Organismus direkt im Korper aufgebaut werden kann. So
muss er in ausreichender Menge zugefiihrt werden, um Mangelerscheinungen zu verhindern.

Unsere Nahrung enthélt zwar alle Vitamine, die der Korper benétigt, dennoch konnen Mangelzustéinde
von Vitamin C bei Senioren iiber 65 Jahren, Personen mit erhohtem Alkoholkonsum, Rauchern,
Schwangeren und Stillenden sowie Personen mit einseitiger Erndhrung auftreten.

Zu einem ausgepriagten Abfall des Vitamin-C-Gehaltes der weilen Blutkorperchen kommt es zudem
bei akuten Infektionskrankheiten, bei schweren Lebererkrankungen, bei schweren Verletzungen
(Traumen) sowie bei der Himodialyse.

Unspezifische Anzeichen eines beginnenden Vitamin-C-Mangels sind zunéchst verminderte
korperliche Leistungsfahigkeit sowie erhohte Erschopfbarkeit oder Reizbarkeit. Spater kann es dann zu
erhohter Infektanfilligkeit sowie zu Schleimhaut- oder Hautblutungen kommen. Gleichzeitig ist auch
die Wundheilung verzdgert.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Vitamin C-Injektopas® 7,5 g - Injektionslosung
beachten?

Vitamin C-Injektopas® 7,5 g - Injektionslosung darf nicht angewendet werden:



- wenn Sie allergisch gegen Ascorbinsdure oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile des Arzneimittels sind.

sowie bei:

— Ogxalat-Urolithiasis (bestimmte Nieren- oder Blasensteine)

— Eisen-Speichererkrankungen (Thalassdmie, Himochromatose, sideroblastische Anédmie)

— Niereninsuffizienz (eingeschrinkte Nierenfunktion)

— Glucose-6-phosphat-dehydrogenasemangel/-defekt (erbliche Storung des Stoffwechsels der roten
Blutzellen)

— Kinder unter 12 Jahren: Hochdosis-Therapie von Vitamin-C -Mangelzustéinden

Gegenanzeigen sind Krankheiten und Umsténde, bei denen Sie das Medikament nicht oder nur nach
arztlicher Priifung einnehmen diirfen. Damit der Arzt entscheiden kann, ob Gegenanzeigen bestehen,
muss er iiber Vorerkrankungen, Begleiterkrankungen, eine gleichzeitige andere Behandlung sowie iiber
Ihre besonderen Lebensumstinde und Gewohnheiten unterrichtet werden. Informieren Sie Thren Arzt
auch dariiber, wenn Sie andere Medikamente (auch selbstgekaufte!) anwenden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bevor Sie mit der Behandlung beginnen, informieren Sie den Arzt, wenn Sie:

— an anderen Krankheiten oder einer Allergie leiden;

— noch andere Arzneimittel einnehmen, auch solche, die Sie selbst gekauft haben;
— schwanger sind oder stillen.

Bei Patienten mit rezidivierender (wiederkehrender) Nierensteinbildung sowie bei bekannter
Niereninsuffizienz sollte eine tdgliche Vit.C-Dosis von 100 — 200 mg wegen der Gefahr der Bildung
von Calciumoxalatsteinen nicht iiberschritten werden.

Auf ausreichende Fliissigkeitszufuhr (ca. 1 %2 bis 2 1 pro Tag) sollte geachtet werden.

Bei Patienten mit bekannten Atembeschwerden (vor allem durch Einschrinkung der Atemfunktion, wie
bspw. bei Asthma, chronischer Bronchitis oder Raucherhusten) kann es in Einzelféllen bei Behandlung
mit hohen Dosen (ab 7,5 g) von Vitamin C-Injektopas® 7,5 g — Injektionslosung zu akuter Atemnot
kommen. Es wird daher empfohlen bei diesen Patienten die Behandlung mit niedrigeren Dosierungen
zu beginnen.

Der Eintritt einer Schwangerschaft wihrend der Behandlung mit Vitamin C-Injektopas® 7,5 g —
Injektionslosung ist dem Arzt zu melden.

Hinweis:

Nach Gabe von Grammdosen kann die Ascorbinsdurekonzentration im Harn so weit ansteigen, dass die
Messung verschiedener klinisch-chemischer Parameter (Glucose, Harnsdure, Kreatinin, anorganisches
Phosphat) gestort ist und verfalscht wird. Auch der Nachweis von nicht sichtbarem (okkultem) Blut im
Stuhl kann falsch negative Ergebnisse liefern.

Hinweis_fiir Diabetiker: Die Nachweisreaktion von Glucose im Blut wird durch die Injektion
(Verabreichung iiber eine Vene) von Vitamin C gestort.

Anwendung von Vitamin C-Injektopas® 7,5 g - Injektionslosung zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Die Wirkungen und Nebenwirkungen mancher Arzneimittel konnen durch gleichzeitige Anwendung
anderer Arzneimittel im Sinne einer Verstiarkung oder Abschwichung beeinflusst werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, bzw. kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen oder angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen oder anzuwenden.



Ascorbinsdure beeinflusst moglicherweise die Wirkung von Antikoagulantien.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Deferoxamin wegen schwerer chronischer Eiseniiberladung und
hoéheren Dosen von Vitamin C (mehr als 500 mg téglich) wurde eine Beeintrdchtigung der Herzfunktion
beobachtet, die sich nach Absetzen von Vitamin C wieder normalisierte.

Die gleichzeitige Einnahme von Ascorbinséure und Fluphenazin (Psychopharmakon) fiihrt zu einer
verminderten Fluphenazinplasmakonzentration, die gleichzeitige Anwendung von Ascorbinséure und
Acetylsalicylsdure (Schmerzmittel) zu einer verminderten Acetylsalicylsdureausscheidung und zu einer
erhohten Ascorbinséureausscheidung im Urin. Salicylate inhibieren die Ascorbinsdureaufnahme in die
Leukozyten (weillen Blutkérperchen) und Thrombozyten (Blutpléttchen).

Die gleichzeitige FEinnahme oraler Kontrazeptiva (durch den Mund eingenommene
Empfangnisverhiitungsmittel) kann den Serumspiegel von Ascorbinsdure verringern.

Die Gabe von Vitamin C-Injektopas® 7,5 g - Injektionslosung sollte zeitversetzt zu einer Chemotherapie
erfolgen (je nach Halbwertszeit des Chemotherapeutikums 1—3 Tage), da klinische Daten iiber
mogliche Wechselwirkungen fehlen.

Anwendung von Vitamin C-Injektopas® 7,5 g - Injektionslosung zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrinken
Es sind keine Wechselwirkungen zu erwarten.

Schwangerschaft und Stillzeit

In Schwangerschaft und Stillzeit soll eine Menge von 100 bis 500 mg Ascorbinsdure tdglich nicht
tiberschritten werden. Daher ist Vitamin C-Injektopas® 7,5 g - Injektionslosung aufgrund des hohen
Vitamin-C-Gehaltes fiir die Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht geeignet.

Ascorbinsdure geht in den Kreislauf des ungeborenen Kindes und in die Muttermilch iiber.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zur Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen durchgefiihrt. Jedoch kénnen bei Auftreten unerwiinschter Nebenwirkungen wie in
Abschnitt 4. beschrieben (Schwindel, Sehstérungen) die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintrichtigt werden.

Vitamin C-Injektopas® 7,5 g - Injektionslosung enthélt Natrium
Eine Injektionsflasche Vitamin C-Injektopas® 7,5 g — Injektionslosung enthélt 42,3 mmol (972 mg)
Natrium. Dies ist zu beriicksichtigen bei Patienten, die eine kochsalzarme Diét einhalten miissen.

3. Wie ist Vitamin C-Injektopas® 7,5 g - Injektionslosung anzuwenden?

Wenden Sie Vitamin C-Injektopas® 7,5 g - Injektionslosung immer genau nach Anweisung des Arztes
an. Bitte fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Hochdosis-Therapie von klinischen Vitamin-C-Mangelzustinden:

Erwachsene:

Téglich bis zu 50 ml Injektionsldsung als Zusatz zur Infusion.

Zur peripher-venosen Kurzinfusion empfehlen wir 50 ml Vitamin C-Injektopas® 7,5g -
Injektionslosung mit 100 ml isotonischer Kochsalzlosung zu verdiinnen und langsam zu infundieren.

Kinder und Jugendliche:

Kinder unter 12 Jahren erhalten nicht mehr als 5-7 mg Ascorbinséure/kg Korpergewicht pro Tag. Daher
darf eine hochdosierte Behandlung bei Kindern unter 12 Jahren aufgrund des hohen Vitamin-C -
Gehaltes nicht angewendet werden. Uber die hochdosierte Anwendung bei Jugendlichen liegen keine
Daten vor.



Anwendung bei Methimoglobinimie im Kindesalter:
Es werden einmalig 500-1000 mg Ascorbinsdure in eine Vene (intravends) injiziert. Bei Bedarf ist die

Gabe mit gleicher Dosierung zu wiederholen.
Eine Menge von 100 mg Ascorbinséure/KG téglich sollte nicht iiberschritten werden.

Zur intravendsen Anwendung.
Die Injektionstherapie muss von einem Arzt durchgefiihrt werden.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Krankheitsverlauf und den Laborwerten.
Wir empfehlen, bei Hochdosistherapie (iiber 1000mg Vitamin C) eine Anwendungsdauer von 4 bis
6 Wochen nicht zu liberschreiten.

Hinweis:

Die konservierungsmittelfreie Injektionsldsung ist nur zur einmaligen Entnahme vorgesehen. Die
Anwendung muss unmittelbar nach Anbruch der Injektionsflasche erfolgen. Nicht verbrauchte Reste
sind zu verwerfen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Vitamin C-Injektopas® 7,5 g - Injektionslosung angewendet
haben als Sie sollten
Zur Gefahr von Nierensteinen siche unter 2.: ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen*.

Wenn Sie die Anwendung von Vitamin C-Injektopas® 7,5 g - Injektionslosung vergessen haben
Wenden Sie sich bitte an [hren Arzt, um die weitere Dosierung abzustimmen.

Wenn Sie die Anwendung von Vitamin C-Injektopas® 7,5 g - Injektionslosung abbrechen
Bei einer Unterbrechung der Behandlung gefihrden Sie den Behandlungserfolg! Sollten bei Thnen
unangenehme Nebenwirkungen auftreten, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt iiber die weitere Behandlung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Maégliche Nebenwirkungen:

Sehr selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000):

—  Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Atembeschwerden, allergische Hautreaktionen)

— Magen-Darm-Stérungen (z.B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall)

—  Kurzfristig kdnnen Kreislaufstorungen (z.B. Schwindel, Ubelkeit, Sehstdrungen) auftreten

— Bei akuten Infekten wurden Reaktionen wie Schiittelfrost und Temperaturanstieg beobachtet

Gegenmalinahmen
Sofortiger Abbruch der Injektion bzw. Infusion.

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Vitamin C-Injektopas® 7,5 g - Injektionslosung aufzubewahren?

Nicht tiber 25°C lagern!
Arzneimittel im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf dem Behéltnis nach ,,Verw. bis*

angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.


http://www.basg.gv.at

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vitamin C-Injektopas® 7,5 g - Injektionslosung enthélt
1 Injektionsflasche mit 50 ml Injektionslésung enthilt:
- Der Wirkstoff ist: 7,5 g Ascorbinsdure als Natriumsalz
- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumhydrogencarbonat, Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Vitamin C-Injektopas® 7,5 g - Injektionslosung aussieht und Inhalt der Packung

Klare Losung zur Injektion in 50 ml Braunglas -Durchstechflaschen mit Chlorbutylkautschukstopfen.
Biindelpackungen mit 20x 50 ml Braunglas -Durchstechflaschen und 60x 50 ml Braunglas -
Durchstechflaschen.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Pascoe pharmazeutische Préparate GmbH
Schiffenberger Weg 55

35394 Giessen

Deutschland

Telefon: +49-641-7960-0

Telefax: +49-641-7960-109

E-Mail: info@pascoe.de

Hersteller
Pascoe pharmazeutische Praparate GmbH, Europastrasse 2, D-35394 Giessen.

Z. Nr.: 1-24450

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2022.
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