Ilepexnan ykpaiucskoro MOBOIO, IHCTPYKILT Ipo
3aCTOCYBaHH JIIKAPCHKOTO 3aC00y (indopmanii s
TaLi€HTa), 3aCBiTYeHIH i rmcom YIIOBHOBAXEHOT
0co0H, MO BUCTYIIAE Bif iMeni 3asiBHHUKA.

Ho Peecrpauiiitnoro ITocBiguenus
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JIlncrok-Bkaagnm B YHOaRsBRY: inopmanis nis KOpHCTyBa4a
IHACKOPBIH®
Hiroua pewoBuna: kucaora ackopOiHoBa 150 Mr/mu PO3YHHY N8 iH’ eKiii
Muist 3acTocyBanus Kopocium i aiTsM.

ITepen moyarkom 34CTOCYBAHHS UbOT0 JIKAPCHKOIO 3ac00y cix YBa’KHO IIPOYHTATH Bech
TEKCT NaHOTO0 JIHCTKA-BKIAAMINA, TOMY IO mell Teker MICTHTH BaKJIMBY ISl Bac
indopmaniro.

3aBX/Iu BUKOPHCTOBRYiiTe 1ieit JIKapChKHii 3aci6 TOUHO Tak, K OMHCAHO B TMCTKY-BKJIanumi abo
K CKa3aB BaM Jiikap abo apmariesr.

- Cnin 30epiratu nanwit JMCTOK-BKJIATHII. Moske 3Hamo6uTHCS 3HOBY IIPOYUTATH HOTO.

- SIximo Bam moTpibHa KoxaTkoBa iHdopmaris abo nopana, ciix 3BEPHYTHCS 10 CBOTO JHiKaps aGo
bapmarnenra.

- Slxmo y Bac BumHKIM Oyzxb-sixi moGiuni edexru, cir SBCPHYTHCA [I0 CBOTO Jiikapsi aGo
dapmarnenra.

Ife Takox crocyerscs Oynp-skux moGiunmx edexTiB, He mepepaxoBaHmx Y IaHOMY IIHCTKY-
BKJIaauimi. JIuB. posnin 4.

- SIxmo Bamii cumntomu HOTIPINYIOTECS YH He TIOKPAINyIOTECsI, CIIi/T 3BEPHYTHCS 10 JiKapsl.

et mucTok-BRAaMMIMT MicTHTE HACTYnHy iHdopmaniro

1. o Take IMackop6in® i w1 woro Bin 3aCTOCOBY€ETHCA

2. IlTo Bam moTpi6HO 3HaTH, TIEPII HIX 3aCTOCOBYBATH [Tackop6in®
3. SIx 3acTocoByBatu ITackop6in®

4. Moxmusi no6ivmi edexru

5. Sk 36epiratu [ackop6in®

6. BmicT ynakoBku Ta inma iHpopMaris

1. Io Taxe Iackop6ia® i aas 9oro Bin 3aCTOCOBYEThLCH

AckopbinoBa KucioTa (Bitamin C) — ne Boxopo3unHHMIT BiTamix.

Ilackop6in® 3acTocoByeThes:

- [l nikyBaHHSA KITHIYHHX CTaHiB 13 medinuTom BiTaMiny C, mo He i IIA0THCS Kopekii i3

3aCTOCYBAaHHAM [JIETHYHOTO XapdyBaHHS abo TICPOPATILHAM  3aCTOCYBAHHSAM — IIpemapartis

Bitaminy C.

- Ilpu muTstaiii meTremornoGinemi,

2. Illo Bam moTpi6Ho 3HaTH, NepPII Hi’K 32CTOCOBYBATH IHackop6in®

He mosxna 3acrocoByBatn Ilackop6in® npm: muwxue ommcani BUManku, xomu Ilackop6in®

MOZKHa 3aCTOCOBYBATH JIMINE 32 IEBHUX YMOB i JIHIIE 3 0COOJIHBOIO 0GEpPeKHICTIO. bynp nacka,

3allMTalTe NP0 Ie CBOrO IiKaps. Ile Takox crocyeTses BUIAJIKIB, KOMH Us iHpOpMamis

CToCyBanacs Bac y munynomy. [Tackop6in® mosxia 3aCTOCOBYBATH JIHINE MICIsI KOHCYTBTAIIT 3

TKapeM IIpH HAasSBHOCTI KaMEHiB Y HUDPKaX, IO CKIAJAOTBCA 3 OKCANaTiB, Ta esKux

3aXBOPIOBaHHSAX, IPH SKHX B OpraHi3mi HaKOIMIYeTbCH HaiATo OaraTo 3amisa (Tasacemis

FEMOXpomaTo3, cunepobiacTHa aneMis).

3acrepexenns Ta 3anobixkni 3axoau

Ipumirka aas nauienTin 3 UyKpoBuM niaberom: Ilapentepannme BBEJICHHA acKOpOiHOBOT

KHCJIOTH IIEPETIKO/DKAE BUSHAYCHHIO PIBHS ITIOKO3H B KPOBI.

BryTpimusosenne BBenenns BHCOKIY 7103 JIKapChKOro 3acofy Iackop6in® mMosxe npussectn J10

TOCTPOi HHPKOBOI HENOCTATHOCTI BHACIIIOK YTBOPCHHS KaMCHIB y HHpPKax depe3 YTBOPEHHS

KpHCTaliB oKcanary kamslito. I{e CIIOCTEpiranocs Bike pH 103axX 1,5-2,5 r. INanienTi g

TIOPYIIEHHAM GYHKITT HEPOK 0COBIHBO CXMUIIBH] 10 Takoro pusuky. Ciix 3a6e3negfifir: HEX

CIIOXUBAHHS PIAMHE (IpUOGIM3HO 1,5-2 1 Ha ZieHb). Ilanientam i3 penwmus /y K7

KaMCHIB y HHPKax PeKOMEHIYETHCS He IEPEBHUINYBATH 7103y BiTam o @;@ﬁ@
KiIepeoyB

iHy C 100
[TanienT 3 TsOKKOIO 260 TePMIHATBEHOIO HEPKOBOIO HCHOCWE%C%%)B(‘E%L%@?%, B0
HAeHTUdIKaU M 1<o,q‘
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Ha miamizi) He moBMHHI OTpuMyBatu Outbie 50-100 Mr ma n00y. V namienTis i3 nedinuTom
CPUTPOLUTAPHOL [I0K030-6-Gocharnerinporenasn (cnamkoBe mopymieHHs MeTabomizmy
CPBOHUX KPOB’SHHX Tillenb) mpu 3aCTOCYBaHHI BHCOKHX 103 BiTaminy C (monan 4 r Ha noby) B
OKPEMHUX BHIAJKaX 1HOAI CHOCTEpiraBes TSHKKHE reMois (PyHHYBaHHS 4epBOHHX KPOB’STHHX
Tinens). Tomy ciix YHUKATH IIEPEBHINEHHS 1060801 1031 100—500 Mr aCKOpPOIHOBOI KHCIIOTH.

Y mamientiB i3 Bimomumu 3dXBOPIOBAHHSAMH JUXAJIbHUX IUISIXIB (30KpemMa 3 TOpymeHHIM
AUXanbHOI (yHKIi, Hampukman IDH acTMi, XPOHIYHOMY GpOHXiTi aGo Kammi Kypus) mpu
JNKYBaHHI BHCOKHMH J03aMH (Bim 7,5 r) mikapcbkoro 3aco0y [lackop6in® B oxpemux BHITIaJIKax
MOKC BUHHKATH TOCTpa 3a/IMIKa. TOMy TakuM mariieHTam PEKOMCHAYIOTBCS OYHHATH JIiKyBaHHS
3 HIKYHX 103. [Tackop6in® ne moxna 3MIITyBATH 3 TiKAPCHKUMH 3aco0amu, ISl IKHX 3HHKYEThCS
BHACTIIIOK XiIMiYHOTO BiTHOBIEHHS.

it

- Jitam BikoM 1o 12 POKIB TIpu [IapCHTCpATbHOMY XapyyBaHHI He Ciuif IEPEBUINYBATH
BHYTPIIIHBOBEHHY 03y 5—7 Mr aCKOpOIHOBOI KHCIOTH/KT MacH Tijna Ha 100y.

- Y KOHTeKCTi Tepamii MeTreMorio6inenmii y ZiTeit He cmif HEPEBUITYBAaTH 1000BY /103y 100 mr
aCKOpOiHOBOI KHUCIIOTH/KT MacH Tija,

HanienTn airaporo BiKYy: crmint 3a6e3neuntn nocTarne CIOXKUBAHHA PiMHE (IpUOIM3HO 1,5-2 11
HAa JICHB).

Ipuamirkn: Iicns Beenenns A03, IO BUPAXKAIOTBCA Y Tpamax, pPiBeHs acKOpOIHOBOI KHCIIOTH B
ceul MOXKe IIiIBHIMTHCS HACTUIBKH, IO L€ MOXKe BILTAHYTH  HA BHUMIPIOBAHHS IICBHUX
OioXiMiYHMX mOKa3HMKIB (Troko3a, cedoBa KucioTa, KPEaTHHiH, HEeOpraHiuHmii docdar) Ta
COPHYMHUTH XHOHI pe3yIbTaTH.

3acrocyBanns JKapeLKOro 3acoby IMackop6in® 3 immmvu JIKapCHKHMH  3acobamu:
Onnouacre nikyBanms JKapChKUM 3ac000M IMackop6in® moxe BIUIMHYTH Ha JiI0 HACTYIIHHX
JKAPCHKUX 3ac06iB abo TPyl JTKapchKHX 3aco6iB. ITackop6in® Moxe ximivno 3MiHIOBaTH 1HIIT
JIKapChKi 3ac00H (depes HOro BHCOKHif OKHCHO-BITHOBHHIA NOTEHIIaN); TOMy HOpH OZTHOYACHOMY

KoHUeHTpauii prydenazumy y miasmi KpOBI; OIHOYACHE 3aCTOCYBAHHS acKOpOIHOBOI KHCIIOTH Ta
AUEeTHIICANUIOBOT KHCIOTH [IPH3BOIHTS A0 SHIKCHHS BUBEACHHS alleTHICAIITHIOBO] KHCIOTH
Ta 30UIBIICHHS BUBENEHHS acCKOpGIHOBOI KHCIOTH i3 ceuero, Carmimunary  npuraivyiors
TIOTJIMHAHHS  aCKOPGIHOBOI KHCIOTH JIeHKOIUTAMH (GimaMu  KpoB'stHUMHE KIITHHaMHu) Ta
TpoMOOnUTaMu (KpOB'STHUMH IIJTAaCTHHKAMH ).

Y pasi ximioreparmii 34CTOCYBAaHHS BHCOKHX 1103 Bitaminy C crmix BiaTrepminyBatu (1-3 gmi
3aJIeXKHO Bifl Iepio/ly HaiBBHBENCHHS XiIMiOTepaneBTHIHOro Ipenapary), OCKibKY KIiHiumi 1ami
PO MOXIIMBI B3a€MOI{ BifCyTHi. Byne nacka, moinomre cporo nikaps abo dapmanesra, sKino
BU IIPHHMa€ETe/3acTOCOBYETE 260 HEIIOAaBHO NPHHMAIH/3aCTOCOBYBAIH Oyap-axi iHwmi mikapeski
3aco0H, HaBiTh AKIO BOHH BLITYCKAIOThCS 6€3 perenTa.

3acrocyBanns JKapEbLKOro 3acofy ITackop6in® 3 fixero Ta mamosvm: 0COOJIMBHX 32061 KHIX
3aXOJIiB He MOTPiOHO.

BaritnicTs Ta nakramis. Baritnicrs: nix gac BaritHoCT] He CJIi/l IIePEBUIYBaTH I000By 103y
acKopOiHOBOT KucaoTH 100—500 M, Jlakranis: y nepiox naxranii ne CITiJl IIePEBHIYBATH J1000BYy
A03y ackop6inoBoi kucaotr 100-500 mr,

3martHicTs KepyBaTH TPAHCIIOPTHUMH 32C00aMH Ta IPAMIOBATH 3 MeXaHi3MaMu: 0COOTMBHX
3aI001KHHUX 3aX0/iB He IOTpiGHO.

IMackop6in® micture HaTpiii: B onmiit ammymi 3 5w PO3YMHY Ui iH’€KIiif MiCTHTECS
4,2 MmmoTte (97,2 mr) HATPIIO, a B OHOMY (i1akoHi 3 50 M PO3YHHY JIA iH
(972 mr) Harpiro. e cnix BPaXOBYBaTH NALliEHTAM, KI TOTPHUMYIOTHCS JIETH 3 HA

HaTpiro. ‘ ABTEATHYHIZ
MEPENNATY 3AGEYY
ARPEKE
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3. SIx 3acTrocoByBaTH IHackop6in®

HeoOxinro 3aBxmn BUKopHCTOBYBatH [lackop6in® Touno Bigmosinmo 0 BKa3iBOK y I(bOMy
JUCTKY-BKIIaNUIIy. SIKIIO BH He BIEBHEHI, 3BEPHITBCA 0 CBOIO miKkaps 4u apmaresra.
[Tackop6in® 3a3puyai 3acTocoByeThCs JikapeM. ITackop6in® npusnauermii Ui iepudepuYHoTro

Aopocii oTpEMYIOTH Bixm 100 mo 500 mr aCKOpOIHOBO KMCIIOTH BHYTpIIIHBOBEHHO Ha ooy

(exBiBanentHo 0,7-3,3 M JIKapchKOro 3acoby [Tackop6in®). [litu OTPUMYIOTH Bifl 5 710 7 Mr

aCKOPOIHOBOT KHCIIOTH/KT MacH Tita Ha 100y BHYTPIMIHBOBEHHO. MeTreMorio6inemis y JiTeii:

500-1000 Mr ackopGiHOBOT KuCIOTH (mo  Bigmosimae 3,3-6,6 JIKapChKOro  3acoy

[Tackop6in®) BROMATE BHYTPIIIHLOBEHHO OJHOPA30Bo. 3a IIOTPEOH NOBTOPUTH BBENEHHS 3 THM

caMuM nosyBanHaM. He ciin nepesumysatu 703y 100 mMr/kr macu Ttina za no0y.

IInsix BBegeHHs: Ilackop6in® BEOTUTHMETECS TTOBLILHO BHYTPINIHBOBEHHO (y BeHy) BaIIHM

JiKapeM abo iHIIIM MeIuYHEM IPaIiBHUKOM.

TpuBanicTs 3acrocyBammsi: Bam JKap BU3HAYHTE TPHUBATICTH 3aCTOCYBaHHS BHXOISIH 3

Iepebiry 3aXBOPIOBAHHS Ta MOKA3HUKIR KPOBI.

SIxkmo BH BHKOpHCTAMH §ijibme JIKapeLKOro 3acody ITackop6in®, nix coin: 3acTocyBaHHS

JKapCEKOro 3acoby Ilackop6in® Gyme npumumeno. Immi 3aXonu 3a3BHYail He HOTPiOHI, 3a

BHHSATKOM BHIIAJIKIB TeMOJIi3y abo KaMeHiB Y HHPKax (IMB. po3nin «3acTepexeHns ta 3ano0iXxHi

3axomw»). Y pasi BHHHKHEHHS OONIO B HHPKax a00 YTPYTHEHOIro CEHOBHIyCKAHHS Iicis

3aCTOCYBaHHS BHCOKOI IO3H JIIKAPCHKOToO 3aco0y Ilackop6in® meraitro mosizomTe IIPO Iie JiKaps.

4. MosnBi no6iuni edextu

Ak 1 Bei yikapeeki 3aco6wm, IMTackop6iun® moske CpHYHHNTH 1OGiwMi edexTH, xoua BoHH

BHHHUKAIOTH HE Y BCIX MAI[i€HTIB.

HacroTa mo6iuHEX edeKTiB BH3HAYACTLCS 3 BHKOPHUCTAaHHAM HACTYIHHX KaTeropiii:

Hyxe gacro: gacrime mix y 13 10 IallieHTIB

Hacro: y 1-10 3i 100 namienTis

Hewacro: y 1-10 3 1000 namientis

Pigko: y 1-10 3 10 000 mamienTis

Hyxe pixo: Menme mix y 13 10 000 HAIiEHTIB

Hesinomo: gactoTy Hemox1iB0 BH3HATHTH 33 HagBHUMH JTaHHUMH.

Mozxansi no6iuni epexru: Hyxe pinxo cnocrepiramucs peakuii rinepuyiuBocTi (marpukiazg

YTPyNHCHE IUXaHHS, MIKiPHi aleprivni peakuii). Hyxe pinko BHCOKi 1031 acKOpOiHOBOI KHCIOTH

MOKYTb CHPUIUHATH IUTYHKOBO-KHIIKOBI MOPYIIEHHS (HarpuKIan HynoTy, 6IIOBaHHS, niapero).

B okpemux Bumamkax MoxyTs BHHHKATH KOPOTKOYACHI IOPYMIEHHS KPoBOOGIry (mampukian,

3allaMOPOYCHHS, HYJOTa, HOPYIICHHS 30py). Y malieHTiB i3 TOCTPHMH iH}EKIisMUH B IyKe

PIAKICHHX BHIaIKax MOXYTb CIOCTepIraTHCS Taki peakiii, K 03HOG Ta i BHINEHHS

TEMIIEPaTypH.

Bixunsani 3axomu: Heraiine IPUIHHEHHS iH'eknil a6o indys3ii.

Hosinomienus npo mo6igni edexTH: SIKIO BH moMiTHIH Oyne-sixi mo6iuni edexty, 3BEPHITHCA

A0 cBoro jikaps abo dapmaresta. Lle Takox CTOCYEThCSI MOOIYHUX €()EeKTIB, SIKi He 3a3HAYECH] y

UBEOMY JIMCTKY-BKJIaauIIi. Takox MOXKHA MOBIZOMIISTH IIpo mobi4Hi edexTu Gesmocepenubo 10

DesiepanbHuit IHCTUTYT TiKApCHKHX 33C06iB Ta ME/IHYHUX BHPOOiB

Binnin Gpapmakonarmsamy

Kypr-T'eopr Kisinrep-Anes 3

J1-53175 Bonn

Beb-caiir: http://www.bfarm.de. IosinoMisiroun 1po moGiymi eQeKTH, B MOXeT IR

Hazaty 6inbine iHpopmanii moo Gesnexi IBOTO JIIKAPCHKOTO 3ac06y. 3

S. 5Ix 36epiraTu Mackop6in®

30epiraiiTe 1eii mikapcrkuit 3aci6 Y HEZOCTYNHOMY IJist JTiTelt MigNE ;g

JIKapCBKHil 3aci6 micns 3axiHyeHHs TEPMIHY TIPHIATHREFIE HflQ [ yKAB AR
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KOHTeHHepi micis cuiB «Verwendbar bisy (BxuTH 110) 260 «Verw. Bisy (BxuTH 10). Tepmin
TPHAATHOCTI BITHOCHTBCS 10 OCTAHHBOTO JHS BKA3AHOLO MiCsIIs.

YMoBu 36epiranns: 306epiraty amitynu aGo durakon s iH'ex1iil mpu TEMIIEpaTypi He BHIIE 25°
C. 36epiraru ammymm a6o raxon s in'exuiif y 3aXUINEHOMY BiJ CBITJIA MiCIIi.

pumitka mono TePMIHY NPUAATHOCTI MicJast BiIKpHTTH a6o HPHIOTYBAHHSA: PO3YUH IS
iH'exiit Ge3 koHcepBanTiB IIPH3HAYEHHH TUTBKH JUIS OJHOPA30BOro 3acTocyBanHd. BiH noBunen
OyTH BHKOpHCTAHUI BiNIpa3y Imicid BimkpuTTs amiynu abo dakona. By p-sxmit HEBHKOPHUCTAHUIT
PO34HH HeOOXigHO yTumizyBatu. Hikomu He BUKHJIHTE Oy 1b-AKi JIiKH y cTidni Bomm (manmpukaz,
HE BUKHJIANTe B yHITa3 a6o PaKoBHHY). 3anmHTaliTe B anTer, sx YTHII3YBATH JiKH, SIKi BH Ginbre
HC BUKOpHCTOBYETE. Bu looMOsKeTe 3aXHCTHTH TOBKLILS. binbm neraneny ingopmanito mosxua
3HAWTH Ha caifTi www.bfarrn.de/arzneimittelentsorgung.

6. BvmicT ynakoBku Ta inma indopmanis

Hlo micrats JIKapcesKuii 3aci6 ITackop6in®: [liroua peyosuna: ackopOiHOBa KHchoTa. 1 M
PO3YHHY JUIS iH'€KI{H MICTHTH KHCJIOTH acKopOinoBoi 150 mr.
hnnnMHiHrpeukHTmMHe:HanHOIiﬂpoxap60HaT,BoHannﬂiHbKuﬁi

Ak BHrIsZac Gikapcbkui 3aci6 Ilackop6ia® ta BMmict YHIAKOBKH: AMIIYJIH KOPHYHEBOIO
KOJIB0pYy abo (akoH i3 KopuaHEeBOro cKia 3 IIPO30pOI0, XKOBTYBATOIO PiAHHOIO.

Hackop6in® sumyckacties B YHAaKoBKax mo 5 ammyn/5 mu, 10 amIyn/5 M1, rocHiTaIbHHX
ynakoskax 110 100 ammy/5 M, 1000 aMITyJl/5 MIT, @ TAKOX Y BTV (naxoHiB mo 50 M i mavox
1o 20 diakonis mo 50 mi i 60 ¢rnaxoniB mo 50 M. He Bci PO3MIPH yNaKoBOK MOXYTh Oyt
IPE/ICTABIICHI HA PHHKY.

Buacuuk peecrpaniiinoro TOCBiXYeHHS:

ITacko dapmanoiiTime [Ipenapare 'm6X

Midpderbeprep Ber 55 1-35394 Ticcen

nomtoBui kox J1-35383 INiccen

Tei.: +49 (0)641/7960-0. daxc: +49 (0)641/7960-109. Enextponna anpeca: info@pascoe.de.
Bupo6nuxk: ITacko dhapmanoiitime IMpenapare I'm6X €Bponamrpacce 2 J1-35394 [Niccen.

Hara neperasixy nnoro JHCTRA-BRIAAMINA: TPaBeHb 2020 poxy.

HIsuaxoro oxysxaumus!

ABTEHTHYHICTD
NEPEKMNALY 3JACBIAYYD
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ITepexnan ykpaiHCHKOIO MOBOIO KOPOTKO1
XapaKTEPUCTHKH JIKapPChKOro 3acoby,
3aCBI[YEHUH HiMUCOM YIOBHOBAKEHOT ocobwu,
110 BUCTYIIA€E Bif iMeHi 3asBHUKA.

Ho Peectpariiinoro [TocBimuenas
N 4/ 1FE5 S SOt for
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KOPOTKA XAPAKTEPUCTHUKA JUKAPCBEKOI'O 3ACOBY
/moroTun kKoMmamii/ [Tackop6in®

1. HA3BA JIIKAPCBLKOT'O 3ACORY
Iackop6in®
Hiroua pegoBuna: acKopOiHOBa KuCI0Ta 150 Mr/pyT PO3YHHY IS iH eKIIiif

2. AKICHHH TA KIBKICHHIA CKJIAJ

1 M posanny s im0 exii MicTaTs acKopOiHOBOT KHCIOTH 150 Mr.

1 ammyna 3 5 mu PO3YHHY UL iH’ €Kil MicTHTE acKopOGiHOBOI KHCIOTH 750 Mr.
1 dpmakon 3 50 M1 PO34MHY IS iH'€KLiH MicTHTE acKopOiHOBOT KHCIOTH 7,5 T
Hosrwuit nepenix nomomixmmx PCHOBHH HaBeneHUH y po3ii 6.1.

3. JIKAPCBKA ®OPMA

Posumn g in'exmiit.

4. K/ITHIYHI XAPAKTEPUCTUKH

4.1 TepaneBTHuni mokazanmus

JlikyBanHS kminiunwx cramis i3 nedimmrom Bitaminy C, mo me NiIAIOTECA  KOPEKMii i3
3aCTOCYBAaHHAM JIETHYHOTO XapIyBaHHS aG0 IePOPaNBHOT 3aMiCHOT Teparii.,

Mertremormno6Ginemis B JUTAIOMY Bilfi.
4.2 JTo3yBanns Ta croci6 3aCTOCYBaHHSHA

Croci6 3actocyBanms:
Hackop6in® npusnavenmi s BBCIICHHSA y nlepudepuyni Beny.

Jlo3yBanns
Sxmo He npm3HaueHo inme, 5 mu (go 50 MII) DO3YHHY s im’eKiiif Ha 100y BBOIHTH
BHYTPIITHBOBEHHO MOBiIBHO SIK NOTIOBHEHHS 110 iH]y3ii.

0,7-3,3 mn npenaparty ITackop6in®).
— Jitam BHYTpimHEBOBEHHO 5—7 M aCKOpOIHOBOT KHCIOTH/KT MaCH Tina Ha n00y.

Mertremorno6inemis B TUTAIOMY Billi:
OnHopas3oBo BHYTpimHbOBEHHO BBOZATE Bix 500 1o 1000 mr aCKOpOIHOBOT KHCIOTH (BixmOBinae
3,3-6,6 M1 ipemapary [Tackop6in®).

3a noTpe6u BBeeHHS TIOBTOPHTH B TOMY X JI03yBaHHi.

He cnix nepesumiysaru A03y 100 mMr/kr macu tina na n00y.

ABTEHEK

Tpusanicrs 3aCTOCYBaHHS NEPEHNADLY §
Beonuty BayTpimmbosento IOBUIBHO. e
TOB “H R
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Tpusanicts 3actocysamms 3aICHKUTh BiJl KITiHIYHOI KapTwHM Ta Pe3ynbTatis  mabopatoproi
J1arHOCTHKH.

4.3 Ilporunokazauns

Hackop6in® nporumokazanuii IIpH  OKCallaTHIA ceqokam’sHiif XBOPOOl Ta 3aXBOpPIOBAHHSX
HAaKOIIMIEHHS 3aTi3a (TaaceMmis, IeMOXpoMaros, cumepobiacTaa aHeMis).

Hitu

- JlitM BikoM gm0 12 POKiB mpH TIapEHTEPAIEHOMY XapuyBaHHI He Ciiif [IePEBUIYBATH
BHYTDIIIHBOBEHHY /103y 5—7 MT acKOPGIHOBOT KHCIOTH/KT MacH Tina Ha n00y.

- Y KoHTeKcTi Teparii MeTreMornobinemil y miteit me crix HEpeBUIIYBaTH 1000BY 103y 100 Mr
aCKOpOiHOBOI KUCIOTH/KT MacH Tija.

4.4 Coeniansui 3acTepexkeHHst Ta 3an06ikni 3ax011 IIPH 3aCcTOCyBaHHi

PECTPHKTHBHI 3aXBOPIOBAHHS OpoHXiB Ta serens) TIPH JIIKYBaHHI BUCOKAMH 103aMH (Bim 7,5 1)
lipenapary Ilackop6in® B oxpemux BHmamKax mome BHHHKATH TOCTpa 3amumka. Tomy taxem
HalicHTaM PEeKOMEHYIOTHCS HIKYI II0YaTKOBI JIO3H.

4.5 B3aemonis 3 inmumu JIKaPCHKHMH 3ac00amu Ta iHIOI BHIH B3aeMoiii

Ipamirka, axy ciuig BPaxoBYBaTH NPH JiKyBaHHI mamicHTIB i3 IYKPOBHM Jxiaberom:
Iapenrepansne BBeneHns acKopOiHOBOI KHcI0TH MEPEIIKO/’Kae BH3HAYEHHIO piBHSA
[VIIOKO03H B KPOBI. -

[ackop6in® mosxke ximigmo 3MIHIOBATH iH1Ii JTiKapceKi 3aco6m (depe3 BHCOKHiT OKHCHO-Bi THOBHI
IOTEHIIAN); TOMy B pasi OJHOYACHOrO 3aCTOCYBaHHA CIIiJ{ MEPEeBIPATH CyMicHicTs 3 IHITEME
JKAPCEKAMH 3aC00aMH ¥ KOKHOMY OKPEMOMY BHITAIKY.

ACKOpOiHOBa KHCI0Ta MOKe BILIHBATH Ha JIIF0 aHTHKOATYJISHTIB.

OnuovacHe 3acTocysamms acKopOiHOBOI KHCIOTH Ta dirybenasuny npussomus JI0 3HMKEHHS
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JHI 3aJI€5KHO Bifg HepioTy HANiBBUBENECHHS XIMIOTEpaneBTHYHOro 3ac00y), OCKINBKA KITiHium] Jaui
PO MOKIIHBI B3a€MOZIT BifCyTHi.

4.6 ®epruabnicrs, Bariraicrs Ta TOAYBAHHS IPYII0

Baritaum xinkam i MATEPSM, SKI TOMYIOTH TPy, He CIJl TepeBHIIyBaTH RO00BY 103y
ackopbiHoBoi KucoTH Bix 100 10 500 Mr. AckopGiHOBa KHCI0Ta CKCKPETYETHCS Y TPYIHE MOJIOKO
Ta IIPOHHUKAE Yepe3 MIaleHTapHHH Oap'ep.

Hocnimkerns momo BIUIUBY Ha (pepTUIBHICTD He IIPOBOTHITHCS.

He 3acTocosHo.
4.8 Io6iuni peaxmii

Hebaxani sBuma KJIaCH(DIKYIOTECS 33 YaCTOTOO 3 BHKOPHCTAHHSM HACTYIIHHX KaTEropiii:
Hyxe gacro (> 1/10)

Yacro (Bix > 1/100 o <1/10)

Hewacro (8in > 1/1000 no < 1/ 100)

Pigxo (Bix> 1/10 000 go < 1/1000)

Hyxe pinko (< 1/10 000)

Hesigomo (e moxe OyTH ouiHEeHO 3a HATBHUMH JTAaHUMH)

Hy:xe pinko cnocrepiramucs peakii rinepuyrnusocti 3 60Ky QuXambHIX IUIAXIB Ta WIKipH.

Hyxe pinko Bucoxi no3m aCKOpOIHOBOI KHCIIOTH MOXYTb CIPHYUHATH TOPYIICHHS 3 OOKy TpaBHOT
CHCTEMH (HalpUKJIa] HyIOTY, OmoBanns, Jiapero).

B okpemux Bumamxax MOYTh BHHHKATH KOPOTKOYACHi IOpyTIreHmHs KpPoBooGiry (mampmkian
3allaMOpOYCHHS, Hy10Ta, IOPYINEeHHS 30py). Jlyxe piaxo y namientis i3 TOCTPUMH 1H(EKIiTMH
CIIOCTEpirammcs Taki peaxiiii, Ik 03506 i HiBHINEHHS TeMIIEPATYPH.

Iosinomaenns npo nigo3proBani mo6igmi peaxmii

Hosinomitenns mpo MiN03proBaHi mo6iumi peakuii micns peecrparii JIKapChKOro 3acoby ¢
BayumuBuM. lle nmae 3MOI'y IOCTiHHO KOHTPOJIIOBATH CIiBBiAHOIIEHHS KOPHCTH/PH3UK IS
JIKapCBKOro 3acoby. Memmanux NPAIIBHUKIB IIPOCSTE OB TOMISTH 1po Oyab-AKi 1mimo3proBami
0019HI peakmii 10:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, / DenepanbHuit IHCTHTYT ItikapcbKkux
3ac001B Ta MEIHYHHAX BHPOOIB,

Abt. Pharmakovigilanz, / Bimnin hapmakonarsy

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, / Kypt-T'eopr Kisinrep-Anes 3, 53175 m. Boun
Himeuunna

Be6-caitt: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 IlepenosyBanns

lomo  pusmky TEMOJI3Y Ta yTBOpeHHs HHUPKOBHX KaMeHiB &4t
3aCTCPEIKECHHS Ta 3aM001KHI 3aX01H IIPH 3aCTOCYBaHHI .
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S. DPAPMAKOJIOTTYH] BJIACTHBOCTI
5.1 ®apmakoaunamiuni BJIACTHBOCTI

DapmakoTepaneBTHYHA Ipyna: acKopOiHOBa KHCIOTa (BiTamin C)
Kon ATX A11G A01

Ackop6iHoBa kHCToTa IS OPTaHI3MY JIONUHH € He3aMiHHOO aKTHBHOIO CIIOJIyKOI0. ACKOpOiHOBa
KHCIIOTa Ta Jerimpoackopbinosa KHCJIOTa, IO yTBOPIOETHCS 3 Hel B OpraHi3Mi, yTBOPIOIOTH
OKHCHO-BIIIHOBHY CHCTEMY, [0 Ma€ BaxUUBe ¢isionoriune 3navenys.

Bitamin C nie, 3apmsxu CBOEMY  OKHCHO-BiHOBIIOBATBHOMY NOTeRMIaNy, sk Kodaxtop y
THCIEHHHX (epMEHTHHX CHCTCMAX, HANPUKIIA], B yTBOPEHH] KOJareny, cunresi karexonamisis,
TiIPOKCHITIOBAHH] CTEPOI/IB, THPO3UHY Ta eK30TeHHHX PeYOBHH, OiocHHTE3] KapHITHHY,
perenepanii Terpariapodomiesoi KHCIIOTH, anbda-aminysanui mentmiis (takux sx AKTI i
TacTpHH).

Kpim Toro, medimur Bitaminy C crpuummse TIOPYIICHHS peakuiif iMyHHOT crcTemu, 30Kpema
XEMOTaKCHCY, aKTHUBAIi] KOMILIEMEHTY Ta BHPOOICHHS inTepdepony. Monekynapro-6ionoriuni
$ynkuii Bitaminy C me nosricTio HE 3'ICOBaHi.

HEJIOCTATHHO JIOBEIECHO.
5.2 ®apmakokinernyni BJIACTHBOCTI

Ackop6iHoBa KucioTa BCMOKTYETBCS Y NPOKCHMAIBHOMY Bizmini TOHKOI KHIINKH 3aJIeXHO Bif
KOHIeHTpanii. ¥ Mipy 36inbmenns PasoBoi 103u GiomocTymmicTs BHIXKY€EThCS 10 60—~75% micims
1 r, npuGmusno 10 40 % micis 3 r Ta IpHOIM3HO 110 16 % micms 12 T, Heabcopbopana yacTina

Ilpu Han3BUMYaitHO BHCOKHX IICPOPAILHAX 1033aX KOPOTKOYACH] KOHIEHTpaLii B ITa3mi Kposi 10
4,2 Mr/mn nocsraroTees IpUOIH3HO Yepes 3 roauny.

3a nux ymoB monasn 80 % aCKOpOIHOBOI KHCIIOTH BHBOIHTECS Y He3MIHEHOMY BHIJIA i3 cevero,
Ilepion HaniBBHBE NEHHS CTAHOBHUTE y CEPeIHBOMY 2,9 roquHmy. Hupxosa exckpernis BinOyBaeThCst
IIUBIXOM TIIOMepyapHOl (imbTpauii Ta nozanbIIoi peabeopbmii y [IPOKCHMAJIbHUX KaHAJIBI[SAX.
Bepxus Mexa KOHIEHTpalii ackop6iHOBOI KHCTOTH B I71a3Mi KpoBi y 3JIOPOBHX TOPOCIIHX
CTaHOBHUTS 1,34+/-0,21 mr/nn Y 4OJIOBIKiB Ta 1,46+/-0,22 MI/IUT Y XKIHOK.

3araneHuit BMicT aCKOpOIHOBOI KHCIOTH B OPTaHI3Mi CTAHOBHTH WIOHANMeHIIE 1,5 r micns
IONICHHOTO CIIOXHMBAHHS GIH3EK0 180 M. Ackop6iHoBa Kuca0Ta HaKOMHYYEThCS B Timodisi,
HaJHUPKOBHX 3a7103aX, KPUIITAIHKY OKa Ta JeHKouTAaX. Zmre

5.3 Noxniniaui xami 3 Gesmexn TR T e o

. NEPEKMALY 3ACB |BYS
a) I'octpa TokcnunicTy IMPEKT ORI
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b) Cy6xpomniuna ta XPOHIYHA TOKCHYHICTE
Hocnimxenns cy6xponivmoi ta XPOHIYHOI TOKCHYHOCT] Ha Iypax He BUSBUIIM O3HAK TOKCHYIHOTO
BIUTHBY CIIOJIYKH.

¢) Myraresnuii ta TYMOPOTEHHHI II0TEeHIia

Y IOBrOCTPOKOBHX HOCITiIKEHHSX Ha MHUIIaxX He 0yJ10 BUABICHO XKOMHUX JOKA3iB TYMOPOTE€HHOTO
NOTEHIIalTy.

Hocnimxenns ma KTiTHHHEX KyJIbTypax 1 JOCHiIKEHHS Ha TBAPHUHAX HE BUSBHIN O3HAK
MYTareHHOTro eeKTy B ianasoHi TepaneBTHIHIX J103.

d) Penponyktusra TokcmumicTs
Hocnimkenns Ha mBOX BHIIaX TBapHH 3 1000BUMHE 103amu 10 1000 mr/kr MacH TUIa He BUSBHUIA
eToToKCHYHHIX eexTis,

ACKOpOiHOBa KHCIOTA BHIIITETECS Y TPYZHE MOJIOKO Ta IPOHHKAE gepes IJIANCHTApHHUI Gap'ep
IIUISIXOM IPOCTOT audys3ii.,

5.4 Inmi npumirku

Ilicns BBenenns no3, mo BHPQXAIOTECS y rpamax, PiBeHb acKOpGiHOBOI KHCIOTH B cedi Moxke
iABAMMTHCS HACTLIBKH, o 0€ MOXE BIIMHYTH Ha Pe3yJIbTaTH MEBHHX OioxiMiuHuX aramisin
(BU3HAYCHHS piBHIB [TIFOKO3H, CE€Y0BOi KHCIOTH, KPEaTHHIHY, HEOpPraHiYHOro docopary).
Honi6ruM gmmOM, IpH TPaMOBHX 103aX MOXYTh OYTH OTPUMaHi XHOHOHeraTHBHi pe3yasTatu
aHa3y Kary Ha TIPUXOBaHy KPOBi. 3aTaioM, MOy T OyTH mopymeni ximiusni METO/IH BUSBJICHHSI,
IO TPYHTYIOTBCA HA PeaKIisiX 3a6apBieHHs.

Howupenicmo ma eionosionicn nompebam

Biramiz C mictuthes B noctarwii KUTBKOCT] JIHIIe B 0BOYAX i dpyxrax. Bracminok itoro merxoi
OKHCHIOBAHOCTI Ta PO3YHHHOCT] IIpH BapiHHI Bi0yBaroThCs 3HaYH] BTpaTH (3eneHi 0Boui 10 60 %,
Kapromis no 25 %). V ¢pykrax acKopOiHOBa KHCIIOTa 3HAYHOIO MIpoto cTaGinbHa 3aBasKn
KuCIoMy mianmasony pH. V mmcrosmx OBOYaX ()epMEHTATUBHA Jerpamaris MIEPOKCUIa3aMu
TIOUHHAETECA BiApasy micist 360py BpoOsKaro (ipu KiMHATHIH Temmeparypi 6inbime 50 % npoTsarom

BiTaminy C.

Cumnmomu Oepiyumy
Kninigxo Bupaxena XBOpoOa nedimury Bitaminy C (umHra aGo XBopoba Memnepa-Baproy)
IOCTYIIOBO  DO3BHBAETBCS IIPOTATOM  KLTBKOX MicsIiB 31 cTamy [PUXOBAaHOTO nedinuTy
Bitaminy C. 3arambmui 3aXBOPIOBAHHA, TakKi sK Kip, emimeMiunmii TCIAaTHT, TSKKI TpaBMH,
CHHIPOMH Manbabcopbuii aGo Tpusamit IIPHHOM Di3HHX JIKiB (BKIFOYAIOUH CalliIiIaTy Ta
TETPAUKIIIHH) MOKYTh 3HAYHO IPHCKOPHTH IIei mporiec.
Mo Hecnenudiummx panmix cummromin BITHOCSTBCH 3HUKEHHS hiswgnoOi npanesmarrocti Ta
TICHXOMETPHYIHO O0'€KTHBHI (ByHKIIOHATBH] TOPYIICHHS, TaK SIK MiABHIIEHA CTOMITIOBAHICTE 260
ApatiBmuBicTh. IlisHime 3'sBisetnes NIBHINCHA JIaMKiCTh KaImpiB i3 merexisvu,
MIKpOTeMaTypi€ro, 3HHKCHHIM CTiHiKOCTi 110 iHbekii (epeBakHO Yepe3 3HMKEHHS ¢aronuTosy),
MO CyMPOBOIKYETbCA  TiHTiBiTOM (micis IpOpi3yBaHHs 3y6iB), i, HapeI TS
KPOBOBMIIMBAMH Ha CIH30BHX O0GOIOHKAX Ta mKipi (exxiMo3u Ta CYTLIISII 7
BUABIIIETECS HA [ A3HKOBIH CIM30BIH | mHa KpaioBiii aiﬁggm%mc -3y
CHHIPOMOM € rioXpoMHa, MiKpOIHTAPHA, 4acTo 3am3op“e§)g9€§ﬁ3pgg agiggbal A
AWPERTOP RIS
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Ipn npoMy ymosinbHiOETBCS 3aroemms PaH i rambMyeTsest opmysanms CHOHY‘-IHOTK&HHHHHX?
PYOLIB. ¥V HEMOBNAT Takok BHHHKAIOTE cyOrepiocTanbui rematoMu Ta KPOBOBHJIHBH B 30HH |
POCTY MOBrux TpyOYacTmx KicTok, siki Ham3BHuaiiHo Oomoui (xBopoba Mennepa-Bapnoy). vV
AOPOC/IHX, SIK 1 y HEMOBJIAT, 3aXBOPIOBAHHSA, CHPUYHHEHE NedimuTom Bitaminy C, Moxe matu
TeTaNIbHUN Hacmiaok. [Tpu IPaBUJILHOMY JIIKyBAaHHI aCKOPOIHOBOIO KHCIOTOMO MOXJIMBE ITOBHE
OIy’KaHHs 0e3 BifTaleHUX HACTIIKIB HABITE 32 TSDKKOTO TIepebiry 3aXBOPIOBAHHS.

Erionorist 3min mosxe Oyrd migTBepmkKeHA BUABICHHIM SHAYHO 3HIKCHO! KOHIEHTparii
aCKOpOIHOBOI KHCIOTH y asmi Kposi (MeHme 0,1 mr/m1 aGo 6 MKMOJIB/TT) Ta y JIEHKOMUTAX
(Menmre 5 Mr/nt aGo 280 MKMOJIB/JT).

ITomix inmoro, 3amosonenms HOTPedHM y HbOMY BiTamiHi Moxe Oyru oxapakTepusoane
KOHUeHTpari€ro Bitaminy C y miasmi kpoBi. Y Himeyunni y 3MOPOBUX JIFOMCH el HOKA3HHUK PigKo
OIyCKA€ThCA HIIKYE 3a TPAHHYHI 3HAYCHHS TapaHTOBAHOTO MOKPUTTA MOTpebu (0,5 Mr/mi bitié:
YONOBIKiB, 0,55 Mr/mn s KIHOK). Ile Takox CTOCYETBCS BAaTiTHHX XKIHOK i JKiHOK, sTKi TOAYIOTh
rpyamo. Opnmak micns rpymmoro BHTOZIOBYBAHHS NIPOTSIOM JEKUIBKOX MiCSI[B  4acTo
BiIOYBA€TLCS 3HHKEHHS KOHIICHTpaNil acKOpOiHOBOI KHCIOTH Y Wiasmi Ta momoni. Te came
CTOCYETBCST KOHCEPBOBAHOTO TPYJHOIO MOJIOKA. Ilineumena norpe6a y sitamini C Y 3aTAaTux
KYPLIB 3a3BHYali 3a[0BOMBHSIETECS Yy JIOZIEH MOJIOZIOrO Ta CEpeHEOro BIKY.

Ho rpynu pusuKy BXosTE MHOMH JHTHEOTO BIKy cTapie 65 poxis (dacTime HOJIOBIKH, HIXK JKiHKH),
THOIH, SKI PEryiaspHO BKHBAIOTEH AJIKOTOJIbHI HAIof, KypIli, BariTHi Ta KIHKH, sKi TOIYIOTH
I'PYIZXO0, a TaKOXK JIFOTH 3 He30aIaHCOBAHUM XapayBaHHAM. TpuBane 3actocyBanms JIKapCEKHX
3ac00iB (0co6IHBO CaJIiIUIIATIB, TETPALMKIIHIB Ta KOPTHKOCTEPOi/liB) MOXE 3MEHINUTH 3amacH
BiTaminy C.

Bupaxene 3mmkenns BMicTy Bitaminy C y mmasmi KpOBI Ta JeHKomuTax BiIOYBA€TECA HpH
TOCTpUX iH(eKIifHIX 3aXBOPIOBAHHSX, TSKKHX 3aXBOPIOBAHHAX IAPEHXiME NEYIHKH, THKKHX
TPaBMax i IIpU reMofiaiizi. SHmKeHHs KOHIEHTpauii Bitaminy C y miasmi KpOBI Ta JIEHKOIHTaX
TaKOX CHOCTEPIraeThCs TpPH XPOHIUHHX indexmiinx 3aXBOPIOBAHHAX, TSKKHX CHHIPOMAx
Mambabeopbil Ta Ha TepMiHaTEHIX CTaZiIX MyXJIHHHHX 3aXBOPIOBAHb.

6. DAPMAIIEBTUYHI XAPAKTEPHCTUKH

6.1 Ilepesix nomomiskaux pe4oBUH

HonomixHi peqoBunmu: HATPIIO Tipokap6OHaT, Boaa st iH'eKIriit.

6.2 Hecymichictn

ACKOpOIHOBA KHCIOTA Ma€e BHCOKHMi] OKHCHO-BITHOBHHI OTEHIiAT. Tomy ximiuny cymichicrs y
pasi oxHOYaCcHOro 3aCTOCYBAHHS 3 IHITHMH JIKAPCHKHMH 33CO6aMMI CIIiJT IepeBipsTH B KOXKHOMY
OKPEMOMY BHIIAJIKY.

6.3 Tepmin npugarnocri

2 pokw.
et nikapcpkwmit 3aci6 e cin BUKOPHCTOBYBATH IIiCJIS 3aKiHUCHHS TEPMiHY IPHATHOCTI.

6.4 Oco6uBi 3am06ikHi 3axoau npu 36epiranni

36epiratu amiyim Ta piakonm JUIsL 16’ €Ki mpH TeMIIeparypi He Bumre 25 °C.
30epiratu y 3aXHIIEHOMY BIJ CBITJIa MicIr,

Poszunn nyts in’exuiit ve mictuts KOHCEPBAHTIB i IPU3HAYCHHUI TiTBKH 1115 OJlH
3dCTOCYBaHHS. 3aCTOCYBATH BiIpasy micist BIIKPUTTS aMITyJIH Yn Q)i[g,}fgzga} potl=t
HeBukopucrani samumxu veo6ximo YTHII3yBaTH. MEPEKAALY 3ACRY
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6.5 Tun ta BmicT NEPBHHHOY yITAKOBKH

Opurinansna ynakosxka, mo MICTHUTE:
5 amIyn mo 5 mu
10 ammyn mo 5 ma
locmitanena ynakosxka:
100 ammys o 5 M
1000 ammy o 5 mur

OpHrinansHa ynakoska, mo MicTHTE:
1 praxon 50 M
Kommexrra ymakoska:
20 dmaxonin 50 M
60 dmakoniB 50 M
He Bci posmipu ymakopku MOXYTh OYTH HasBHi HA PHHKY.
6.6 Ocob.uBi 3am06ixkHi 3aX0/4 NIPH yTHIIBALIT
Crernianeni Bumorn BIJICYTHI.
7. BIACHHUK PEECTPAIIIITHOT'O IMOCBITYEHHSI
[Tacko dapmanoiirine [Tpenmapare I'm6X
Tiddendeprep Ber 55 J1-35394 Ticcen
ITomToBHH Kox JI-35394 Ticcen
Tenedon +49 (0)641/79 60-0
Gaxc +49 (0)641/79 60-1 09
[aTepreT: www.pascoe.de
Enextponna anpeca: info@pascoe.de
8. HOMEP(H) PEECTPALINHOIO INOCBITYEHHS
Howmep peecrpauiitroro mocpinuenms: 6727989.00.00
9. IATA IEPIIO] PEE€CTPALII/MEPEPEECTPALIIT

14.12.2005
10. TATA IEPETJISITY TEKCTY
05.2020

11. PEUENTYPHUN/ATITEYHHIT CTATYC

Binnyckaerscs B anreri,

ATIG T @ :

ot il . )
i EliAHvA KOA (VY 2
HTM’)’“# s WA/

D - by




Incrpykuis mpo 3aCTOCYBaHHS JIIKapCHKOroO 3aco0y, Mo Peecrparniitnoro [TocBinyenns
BHKJIaZICHa MOBOIO OpHTiHaTy (iH(opMmarii 1is nauienta), | Ne /A /A G653 /12 fr2f
3aCBITYEHA T AITHCOM YIOBHOBaXK€HOI 0CO6H, 1110 Bin_ 27 07 bz p.
BUCTYTIA€ Bijl iMeHi 3agBHUKA.
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_ Naturmedizin seit 1895

Gebrauchsinformation: Information flir Anwender

Pascorbin®

Wirkstoff: Ascorbinsiure 150 mg pro ml Injektionslésung
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in der Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung |hres Arztes oder
Apothekers an.
« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spiter nochmals lesen,
= Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen,
* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker,
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4,
* Wenn sich |hre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Pascorbin® und wofir wird es angewendet? 4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Pascorbin® beachten? 5. Wie ist Pascorbin® aufzubewahren?

3. Wie ist Pascorbin® anzuwenden? 6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Pascorbin® und wofiir wird es angewendet?

Ascorbinséure (Vitamin C) ist ein wasserlasliches Vitamin. Pascorbin® wird angewendet

* zur Therapie von klinischen Vitamin C-Mangelzustinden, die erndhrungsmaBig nicht behoben oder oral substituiert werden kdnnen.
* bei Methdmoglobinimie im Kindesalter.

. NI

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Pascorbin® beachten?
Pascorbin® darf nicht angewendet werden bei: Im Folgenden wird beschrieben, wann Pascorbin® nur unter bestimmten
Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht angewendet werden darf. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn
diese Angaben bei lhnen frilher einmal zutrafen. Pascorbin® darf erst angewendet werden nach Riicksprache mit Ihrem Arzt bei
Nierensteinen aus Oxalat und bestimmten Erkrankungen, bei denen zu viel Eisen im Kérper gespeichert wird (Thalassémie,
Hamochromatose, Sideroblastische Anémie).
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:
Besonderer Hinweis fiir Diabetiker: Nach parenteraler Gabe von Ascorbinsgure wird die Nachweisreaktion von Glucose im Blut gestort.
Intravenése Injektion hoher Dosen von Pascorbin® kann durch Ausféllung von Calciumoxalatkristallen in der Niere zu akutem.
Nierenversagen aufgrund von Nierensteinen fihren, Dies wurde schon bei Dosen von 1,5-2,5 g beobachtet. Patienten mit bereits
bestehender Einschrankung der Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) sind hierfiir besonders geféhrdet. Auf ausreichende Flussigkeits-
2ufuhr (ca. 1'% bis 2| pro Tag) solite geachtet werden. Bei Patienten mit wiederkehrender Nierensteinbildung die tagliche Vitamin
C-Dosis 100 bis 200 mg nicht Gberschreiten. Patienten mit hochgradiger bzw. terminaler Niereninsuffizienz (Dialysepatienten) sollten
nicht mehr als taglich 50 bis 100 mg erhalten. Bei Patienten mit erythrozytarem GIucose—é—Phosphat—Dehydrogenase—Mangel (erbliche
Stérung des Stoffwechsels der roten Blutzellen) wurden unter hohen Dosen von Vitamin C (mehr als 4 g taglich) in Einzelfallen z.T.
schwere Hamolysen (Auflésung von roten Blutzellen) beobachtet. Eine Uberschreitung der Dosierung von 100- 500 mg Ascorbinséure
taglich ist daher zu vermeiden. Bei Patienten mit bekannten Atembeschwerden (vor allem durch Einschrankung der Atemfunktion, wie
bspw. bei Asthma, chronischer Bronchitis oder Raucherhusten) kann es in Einzelf3llen bei Behandlung mit hohen Dosen (ab 7,5 g) von
Pascorbin® zu akuter Atemnot kommen, Es wird daher empfohlen bei diesen Patienten die Behandlung mit niedrigeren Dosierungen zu
beginnen. Pascorbin® darf nicht mit Arzneimitteln gemischt werden, deren Wirkung durch chemische Reduktion vermindert wird.
Kinder: = Bei Kindern unter 12 Jahren soll im Rahmen der parenteralen Erndhrung eine i.v.-Gabe von 5-7 mg Ascorbinsaure /kg KG
pro Tag nicht Uberschritten werden.
* Im Rahmen der Therapie der Methdmoglobindmie im Kindesalter solite eine Menge von 100 mg Ascorbinsiure/kg KG
taglich nicht tberschritten werden.
Altere Menschen: Auf ausreichende Fliissigkeitszufuhr (ca. 1%2 bis 2| pro Tag) sollte geachtet werden.
Hinweise: Nach Gabe von Grammdosen kann die Ascorbinsaurekonzentration im Harn so weit ansteigen, dass die Messung
verschiedener klinisch-chemischer Parameter (Glucose, Harnsaure, Kreatinin, anorganisches Phosphat) gestért ist und verfalscht wird.
Anwendung von Pascorbin®zusammen mit anderen Arzneimitteln: Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.
Préparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Pascorbin® beeinflusst werden. Pascorbin® kann andere Arzneimittel
(aufgrund des hohen Redoxpotentials) chemisch verandern; die Vertraglichkeit mit anderen Arzneimitteln muss daher bei

gleichzeitige Anwendung von Ascorbinsiure und Acetylsalicylsiure zu einer verminderten Acetylsalicylséureausschei

einer erhohten Ascorbinséureausscheidung im Urin. Salicylate inhibieren die Ascorbinséureaufnahme in die Leukozyidh

Blutkérperchen) und Thrombozyten (Blutplattchen). g
O




Bei einer Chemotherapie sollte die Anwendung von héheren Dosen Vitamin C zeitversetzt erfolgen (je nach Halbwertszeit des Che-
motherapeutikums 1-3 Tage), da klinische Daten tber mdgliche Interaktionen fehlen. Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Anwendung von Pascorbin® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken: Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.
Schwangerschaft und Stillzeit: Schwangerschaft: In der Schwangerschaft soll eine Menge von 100 bis 500 mg Ascorbinsiure
taglich nicht Uiberschritten werden. Stillzeit: In der Stilizeit soll eine Menge von 100 bis 500 mg Ascorbins3ure taglich nicht
Uberschritten werden.
Verkehrstiichtigkeit und F3 higkeit zum Bedienen von Maschinen: Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.
Pascorbin® enthalt Natrium: Eine Ampulle mit 5 ml Injektionslésung enthalt 4,2 mmol (97,2 mg) Natrium und eine Injektionsfla-
sche mit 50 m| Injektionslésung enthalt 42,3 mmol (972 mg) Natrium. Bei Patienten, die eine kochsalzarme Diat einhalten missen,
sollte dies bericksichtigt werden.
3. Wie ist Pascorbin® anzuwenden?
Wenden Sie Pascorbin® immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Pascorbin® wird im Allgemeinen durch einen Arzt angewendet. Falls vom Arzt nicht anders
verordnet, ist die Ubliche Dosis: Pascorbin® ist zur peripher-vendsen Injektion vorgesehen. Soweit nicht anders verordnet, tiglich
5 ml langsam intravends injizieren, bis zu 50 mi Injektionslésung als Zusatz zur Infusion, Zur Vorbeugung eines Vitamin C-Mangels bei
langerer kiinstlicher (parenteraler) Emahrung erhalten Erwachsene intravends 100 bis 500 mg Ascorbinséure pro Tag (entsprechend
0,7 mi bis 3,3 ml Pascorbin®). Kinder erhalten intravends 5 bis 7 mg Ascorbinsaure/kg KG pro Tag. Methdmoglobinamie im Kindes-
alter: Es werden einmalig 500 bis 1000 mg Ascorbinséure (entsprechend 3,3 mi bis 6,6 ml Pascorbin®) intravends injiziert. Bej Bedarf
ist die Gabe mit gleicher Dosierung zu wiederholen. Eine Dosis von 100 mg/kg KG pro Tag sollte nicht iiberschritten werden.
Art der Anwendung: Pascorbin® wird von Ihrem Arzt oder anderem medizinischen Personal langsam intravends (in die Venen) gespritzt.
Dauer der Anwendung: Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr Arzt aufgrund des Krankheitsverlaufs und der Blutwerte.
Wenn Sie eine gréBere Menge von Pascorbin®* angewendet haben, als Sie sollten: Die Anwendung von Pascorbin® wird
unterbrochen. Andere MaBnahmen sind im Allgemeinen, auBer beim Auftreten von Hamolysen oder Nierensteinen (siehe Abschnitt
~VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung und Warnhinweise*), nicht notwendig. Bei Schmerzen in der Nierengegend oder erschwertem
Wasserlassen nach einer hohen Dosis von Pascorbin® ist unverziglich ein Arzt zu verstandigen,
4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Pascorbin® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
@ Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschéatzbar
Magliche Nebenwirkungen: Sehr selten wurden Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Atembeschwerden, allergische Hautreaktionen)
beobachtet. Sehr selten kénnen hohe Dosen von Ascorbinsiure gastrointestinale Stérungen hervorrufen (z.B. Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall). In Einzelfillen kdnnen kurzfristig Kreislaufstérungen (z.B. Schwindel, Ubelkeit, Sehstorungen) auftreten. Bei akuten Infek-
ten wurden in sehr seltenen Fallen Reaktionen wie Schittelfrost und Temperaturanstieg beobachtet,
GegenmaBnahmen: Sofortiger Abbruch der Injektion bzw. Infusion.
Meldung von Nebenwirkungen: Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt, Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
5. Wie ist Pascorbin® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf. Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem
Behaltnis nach ,Verwendbar bis* bzw. ,Verw, bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen: Ampullen bzw. Injektionsflasche nicht tiber 25° ¢ lagern. Ampullen bzw. Injektionsflasche vor Licht
geschlitzt aufbewahren.
Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung: Die konservierungsmittelfreje Injektionsldsung ist nur zur einmaligen
Entnahme vorgesehen. Die Anwendung muss unmittelbar nach Anbruch der Ampulle bzw. der Injektionsflasche erfolgen. Nicht
verbrauchte Reste sind zu verwerfen. Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht tber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Pascorbin® enthilt: Der Wirkstoff ist: Ascorbinséure. 1 m| Injektionslésung enthalt 150 mg Ascorbinsdure.
Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumhydrogencarbonat, Wasser flr [njektionszwecke.
Wie Pascorbin® aussieht und Inhalt der Packung: Braune Ampullen bzw, braune Glasflasche mit klarer, gelblicher Flissigkeit.
Pascorbin® ist als Packung mit 5 Ampullen/5ml, 10 Ampullen/5ml, als Klinikpackungen mit 100 Ampullen/5 ml, 1000 Ampullen/5 ml
sowie als Durchstechflasche zu 50 ml und als Blndelpackung mit 20 Durchstechflaschen zu 50 ml und 60 Durchstechflaschen zu
50 ml erhaltlich. Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer: Pascoe pharmazeutische Priparate GmbH
Schiffenberger Weg 55 - D-35394 Giessen bzw. GroBempfingerpostleitzahl D-35383 Giessen
Tel.: +49 (0)641/7960-0 - Telefax: +49 (01641/7960-109 - e-mail: info@pascoe.de. T TS
Hersteller: Pascoe pharmazeutische Préparate GmbH - EuropastraBe 2 - D-35394 Giessen. -
Diese Packungsbeilage wurde zuletst Uberarbeitet im Mai 2020.

LI

i

Gute Besserung!

( { 10993_PB_PASCORBINADE_017_261120U.indd 2




Koporka xapakrepucruka mikapcskoro 3aco0y, BUKJIaIeHa

MOBOIO OPHT1HAITY, 3aCBiUEHA i IIHCOM YIIOBHOBXXEHOT
0co6H, IO BUCTYMAE Bijt iMeni 3asBHUKA.

o Peecrpauiﬁﬁgro IocBimuenns
Ne /A 1 F6 53 fO fe>r
Bin_ 703 09 2077, p.




Fachinformation
*
Pascorbin®
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS 4.3 Gegenanzeigen gleichzeitiger Gabe im Einzelfall tberpriift
Pascorbin® Pascorbin® sollte nicht angewendet werden werden.
Wirkstoff: Ascorbinsgure 150 mg pro ml bei Oxalat-Urolithiasis und Eisen- Ascorbinsaure beeinflusst moglicherweise
Injektionslosun Speichererkrankungen (Thalassamie, Hamo- s ; s
’ g chromatose, Sideroblastische Anamie). G Witkaing von Avitikoagylanficn,
Die gleichzeitige Einnahme von Ascorbin-
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE Kinder sdure und Fluphenazin fihrt zu einer
ZUSAMMENSETZUNG - Bei Kindem unter 12 Jahren soll im verminderten Fluphenazinplasmakonzen-
1 ml Injektionslosung enthalt 150 mg Rahmen der parenteralen Eméhrung eine tration, die gleichzeitige Anwendung von
Ascorbinsdure. i. v.-Gabe von 5-7mg Ascorbinsiure/kg Ascorbinsdure und Acetylsalicylsiure zu
KG pro Tag nicht tiberschritten werden. einer verminderten Acetylsalicylsiureaus-
1 Ampulle 5 ml enthalt: - Im Rahmen der Therapie der Methamo- scheidung und zu einer erhchten Ascorbin-
Arzneilich wirksamer Bestandteil: globindmie im Kindesalter sollte eine sdureausscheidung im Urin.  Salicylate
Ascorbinsaure 750 mg. Menge von 100mg Ascorbinsidure/kg inhibieren die Ascorbinséureaufnahme in die
e , g T KG téglich nicht iiberschritten werden. Leukozyten und Thrombozyten.
;nltragﬁgonsﬂasche mit 50 ml Injektionslésung s ) Y ) Bei deiner Chel}z:o}t’herapi% solltev die AIE
. = -4 Besondere Warnhinweise und Vorsichts- wendung von hoheren Dosen Vitamin
mjﬁggﬁ?ﬂ Bastandizil: mafnahmen fiir die Anwendung zeitversetzt erfolgen (je nach Halbwertszeit
e Intravendse Injektion hoher Dosen von des Chemotherapeutikums 1-3 Tage), da
Vollstandige  Auflistung der  sonstigen Pascorbin® kann durch Ausfillung von klinische Daten iiber mogliche Interaktionen
Bestandteile siche Abschnitt 6.1. Calciumoxalatkristallen in der Niere zu fehlen.
akutem Nierenversagen aufgrund von
Nierensteinen fithren. Dies wurde schon bei 4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit
3. DARREICHUNGSFORM Dosen von 1,5-2,5 g beobachtet. Patienten In der Schwangerschaft und Stillzeit soll eine
Injektionslosung mit bereits bestehender Niereninsuffizienz Menge von 100 bis 500 mg Ascorbinsiure
sind hierfir besonders gefihrdet. Auf taglich  nicht  wberschritten  werden.
ausreichende Flisssigkeitszufuhr (ca. 1% bis Ascorbinsdure wird in die Muttermilch
4. KLINISCHE ANGABEN 21 pro Tag) sollte geachtet werden. Bei sezerniert und passiert die Plazentaschranke.
Patienten mit rezidivierender Nierenstein-
4.1 Anwendungsgebiete bildung daher die tagliche Vitamin C-Dosis Untersuchungen zur Beeinflussung  der
Therapie von klinischen Vitamin C- 100 bis 200mg nicht berschreiten. Fertilitat liegen nicht vor.
Mangelzustinden, die ernahrungsmaBig Patienten mit hochgradiger bzw. terminaler
nicht behoben oder oral substituiert werden Niereninsuffizienz (Dialysepatienten) sollten | 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtig-
kénnen. nicht mehr als taglich 50 bis 100 mg keit und die Fihigkeit zum Bedienen von
erhalten. Maschinen
Methémoglobinémie im Kindesalter. Eine Ampulle mit 5ml Injektionslosung Nicht zutreffend.
enthalt 4,2 mmol (97,2 mg) Natrium und
4.2 Dosierung und Art der Anwendung eine Injektionsflasche mit 50 ml Injektions- | 4.8 Nebenwirkungen

Art der Anwendung:
Pascorbin® ist zur peripher-venésen Injektion
vorgesehen.

Dosierung:

Soweit nicht anders verordnet, taglich 5 ml

langsam intravends injizieren, bis zu 50 ml

Injektionslosung als Zusatz zur Infusion.

Vitamin-C-Substitution ~ bei

Eméhrung:

Zur Prophylaxe eines Vitamin C-Mangels

bei langerer parenteraler Emahrung erhalten

- Erwachsene intravenss 100 bis 500 mg
Ascorbinsdure pro Tag (entsprechend
0,7 ml bis 3,3 ml Pascorbin®).

- Kinder intravenés 5 bis 7mg Ascor-
binsdure/kg KG pro Tag.

parenteraler

Methamoglobinamie im Kindesalter:

Es werden einmalig 500 bis 1000 mg
Ascorbinsaure  (entsprechend 3,3 ml bis
6,6 ml Pascorbin®) intravends injiziert.

Bei Bedarf ist die Gabe mit gleicher
Dosierung zu wiederholen.

Eine Dosis von 100 mg/kg KG pro Tag sollte
nicht tiberschritten werden.

Dauer der Anwendung

Die Gabe erfolgt langsam intravenos.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach
dem klinischen Bild und den labor-
diagnostischen Parametern.

4.5

16sung enthlt 42,3 mmol (972 mg) Natrium.
Bei Patienten, die eine kochsalzarme Dist
einhalten missen, sollte dies berticksichtigt
werden.

Bei Patienten mit erythrozytirem Glucose-6-
phosphat-Dehydrogenase-Mangel ~ wurden
unter hohen Dosen von Vitamin C (4 g
taglich) in Einzelfillen z T. schwere
Hamolysen beobachtet. Eine Uberschreitung
der Dosierung von 100 - 500 mg Ascorbin-
sdure taglich ist daher zu vermeiden.

Bei Patienten mit bekannten Atem-
wegsbeschwerden (wie z. B. obstruktive und
restriktive  Bronchial- und  Pulmonal-

erkrankungen) kann es in Einzelfillen bei
Behandlung mit hohen Dosen (ab 7,5 g) von
Pascorbin® zu akuten Dyspnoen kommen. Es
wird daher empfohlen bei diesen Patienten
die Behandlung mit niedrigeren Dosierungen
zu beginnen.

Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln und sonstige Wechselwirkungen

Besonderer Hinweis fiir Diabetiker:

Nach parenteraler Gabe von
Ascorbinsiure wird die Nachweisreaktion
von Glucose im Blut gestort

Pascorbin® kann andere  Arzneimittel
(aufgrund des hohen Redoxpotentials)
chemisch verandern; die Vertraglichkeit mit
anderen Arzneimitteln muss daher bei

%%
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Bei den Haufigkeitsangaben zu Neben-
witkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr héufig (> 1/10)

Haufig (> 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (> 1/1.000 bis < 1/100)

Selten (> 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

Sehr selten wurden respiratorische und

cutane Uberempfindlichkeitsreaktionen
beobachtet.
Sehr selten konnen hohe Dosen von

Ascorbinsdure gastrointestinale Storungen
hervorrufen (z.B. Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall).

In Einzelfallen konnen kurzfristig Kreis-
laufstérungen (z. B. Schwindel, Ubelkeit,
Sehstorungen) aufireten. Bei akuten Infekten
wurden in sehr seltenen Fallen Reaktionen
wie Schiittelfrost und eraturanstleg
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5.

[

5.2

Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.

Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger
Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

Uberdosierung

Zur Gefahr von Hamolysen und Nieren-
steinen siehe Abschnitt , Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung*.

PHARMAKOLOGISCHE
EIGENSCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe:
Ascorbinsaure (Vitamin C)

ATC-Code: A11GAO1

Ascorbinsdure ist ein essentieller Wirkstoff
fir den Menschen. Ascorbinsiure und die
sich im Organismus hieraus bildende
Dehydroascorbinsaure bilden ein Redox-
system  von  groBer physiologischer
Bedeutung,.

Vitamin C wirkt aufgrund seines Redox-
potentials  als  Cofaktor  zahlreicher
Enzymsysteme (Kollagenbildung, Cate-
cholaminsynthese, Hydroxylierung  von
Steroiden, Tyrosin und korperfremden Sub-
stanzen,  Biosynthese  von Carnitin,
Regeneration von Tetrahydrofolsiure sowie
Alpha-Amidierung von Peptiden, z. B.
ACTH und Gastrin).

Ferner  beeintrachtigt ein Mangel an
Vitamin C Reaktionen der Immunabwehr,
insbesondere die Chemotaxis, die
Komplementaktivierung und die Interferon-
produktion.  Die molekularbiologischen
Funktionen von Vitamin C sind noch nicht
vollstandig geklart.

Ascorbinsaure verbessert durch die Reduktion
von Ferri-lonen und durch Bildung von
Eisenchelaten die Resorption von Eisensalzen.
Sie blockiert die durch Sauerstoffradikale
ausgelosten  Kettenreaktionen in wassrigen
Korperkompartimenten. Die  antioxidativen
Funktionen stehen in enger biochemischer
Wechselwirkung mit denjenigen von Vitamin
E, Vitamin A und Carotinoiden. Eine
Vermindenmg potentiell kanzerogener Stoffe
im Gastrointestinaltrakt durch Ascorbinsaure ist
noch nicht ausreichend belegt.

Pharmakokinetische Eigenschaften
Ascorbinsdure wird im proximalen Dinn-
darm konzentrationsabhéngig resorbiert. Mit
steigender Einzeldosis sinkt die Biover-
fiigbarkeit auf 60 bis 75 % nach 1 g, auf ca.
40 % nach 3 g bis hinunter auf ca. 16 % nach
12 g. Der nicht resorbierte Anteil wird von
der Dickdarmflora uberwiegend zu CO, und
organischen Sauren abgebaut.

Bei gesunden Erwachsenen wird der
maximale metabolische Turnover von 40 bis
50 mg/Tag bei Plasmakonzentrationen von
0,8 bis 1,0mg/dl erreicht. Der tagliche
Gesamt-Turnover betrégt etwa 1 mg/kg KG.
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Bei extrem hohen oralen Dosen werden nach
ca. 3Stunden kurzfristig Plasmakonzen-
trationen bis zu 4,2 mg/dl erreicht.

Unter diesen Bedingungen wird Ascorbin-
sdure zu uber 80 % unverdndert im Urin
ausgeschieden. Die Halbwertszeit betragt im
Mittel 2,9 Stunden. Die renale Ausscheidung
erfolgt durch glomerulare Filtration und
anschlieBende Riickabsorption im
proximalen Tubulus. Obere Grenzkonzentra-
tionen bei gesunden Erwachsenen sind bei
Ménnemn 1,34 +/- 021 mg und bei Frauen
1,46 +/- 0,22 mg Ascorbinsaure /dl Plasma.
Der Gesamtkorpergehalt an Ascorbinsiure
betragt nach hoher Zufuhr von etwa 180 mg
taglich mindestens 1,5g. Ascorbinsaure
reichert sich in Hypophyse, Nebennieren,
Augenlinsen und weiBen Blutkrperchen an.

Priklinische Daten zur Sicherheit
Akute Toxizitit
Siehe Ziffer 4.9 , NotfallmaBnahmen®.

Subchronische und chronische Toxizitat
In subchronischen und chronischen Unter-
suchungen an Ratten ergaben sich keine
Hinweise auf substanzbedingte Effekte.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential
In Langzeituntersuchungen an Mausen wurden
keine Hinweise auf ein tumorerzeugendes
Potential beobachtet.

Prifungen an Zellkulturen bzw. im Tierver-
such ergaben keine Hinweise auf eine mutagene
Wirkung im therapeutischen Dosisbereich.

Reproduktionstoxizitit

Untersuchungen an zwei Tierspezies in
taglichen Dosen von bis zu 1000 mg/kg KG
ergaben keine fetotoxischen Effekte.

Ascorbinsdure wird in die Muttermilch
sezerniert und passiert die Plazentaschranke
mittels einfacher Diffusion.

Sonstige Hinweise

Nach Gabe von Grammdosen kann die
Ascorbinséurekonzentration im Harn soweit
ansteigen, dass die Messung verschiedener
klinisch-chemischer ~ Parameter (Glucose,
Hamsdure, Creatinin, anorganisches
Phosphat) gestort ist. Ebenso kann es nach
Grammdosen zu falschnegativen Ergebnissen
bei versuchtem Nachweis von okkultem Blut
im Stuhl kommen.

Allgemein konnen chemische Nachweis-
methoden, die auf Farbreaktionen beruhen,
beeintréchtigt werden.

Vorkommen und Bedarfsdeckung

Vitamin C kommt in bedarfsgerechter
Nahrstoffdichte nur in Gemiise und Obst vor.
Infolge seiner leichten Oxidierbarkeit und
Loslichkeit entstehen  betrachtliche  Zu-
bereitungsverluste beim Garen (Griingemuise
bis 60 %, Kartoffeln bis 25 %). In Obst ist
Ascorbinsdure infolge des sauren pH-
Bereichs weitgehend stabil. In Blattgemiise
setzt unmittelbar nach der Emte ein
enzymatischer Abbau durch Peroxidasen ein
(bei Raumtemperatur innerhalb 48 Stunden
tber 50 %), der durch Blanchieren verhindert
wird, z.B. bei Konservierung. Der Vitamin-
C-Gehalt der Kuhmilch schuitzt Sauglinge

g

nicht vor einer Vitamin-C-Mangeler-
krankung.
Mangelerscheinungen

Die klinisch manifeste Vitamin C-Mangel-
erkrankung (Skorbut bzw. Moeller-Barlow-
Krankheit) entwickelt sich schleichend
innerhalb mehrerer Monate aus dem Zustand
des latenten Vitamin C-Mangels.
Allgemeinerkrankungen ~ wie Masern,
Hepatitis  epidemica, schwere Traumen,
Malabsorptionssyndrome oder langerfristige
Einnahme verschiedener Arzneimittel (u. a.
Salicylate und Tetracycline) konnen dies
erheblich beschleunigen.

Unspezifische ~ Frihsymptome  sind  ver-
minderte korperliche Leistungsfahigkeit und
psychometrisch  objektivierbare Funktions-
storungen, wie erhohte Erschoptbarkeit oder
Reizbarkeit. Spiter kommt es zu erhohter
Kapillarfragilitit mit Petechien, Mikro-
hamaturie,  verminderter  Infektresistenz
(vorwiegend durch verminderte Phagozytose),
begleitet von Gingivitis (nach erfolgtem
Zahndurchbruch), schlieBlich zu flichigen
Schleimbaut- und Hautblutungen (Ekchy-
mosen und Sugillationen), zuerst erkennbar an
der  Unterzungenschleimhaut und  am
marginalen Zahnfleischsaum. Haufig  auf-
tretendes Begleitsyndrom ist eine hypochrome,
mikrozytire, oft eisenrefraktive Animie.
Gleichzeitig ist die Wundheilung verzsgert

und die bindegewebige Narbenbildung
behindert.  Beim Saugling  entstehen
auBerdem subperiostale Hématome und

Einblutungen in die Wachstumszonen der
langen  Rohrenknochen,  die auBerst
schmerzhaft sind (M. Moeller-Barlow). Beim
Erwachsenen wie beim Saugling kann die
Vitamin-C-Mangelkrankheit zum  Tode
fuhren. Bei sachgemaBer Behandlung mit
Ascorbinsaure kann auch bei einer schweren
Erkrankung mit vollstindiger Genesung ohne
Spatfolgen gerechnet werden.

Die Atiologie der Verdanderungen ist durch
den Nachweis einer stark verminderten
Ascorbinsdurekonzentration  im Blutplasma
(weniger als 0,1 mg/dl bzw. 6 pumol/l) und in
den weiBlen Blutzellen (weniger als 5 mg/dl
bzw. 280 umol/l) zu objektivieren.

Die Bedarfsdeckung lasst sich unter anderem
durch die Vitamin-C-Konzentration im
Blutplasma charakterisieren. Die Grenzwerte
einer noch gesicherten Bedarfsdeckung
(0,5 mg/dl  bei Ménnern, 0,55 mg/dl bei
Frauen) werden bei Gesunden in der
Bundesrepublik nur selten unterschritten.
Dies gilt auch fiir Schwangere und Stillende.
Bel mehrmonatiger Stilldauer tritt jedoch
héufig ein Abfall der Ascorbinsaurekonzen-
tration in Plasma und Milch auf. Dasselbe
gilt fir konservierte Frauenmilch. Der
erhohte  Vitamin-C-Beda
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steroiden) kann die Vitamin C-Reserven
vermindern.

Zu einem ausgepréagten Abfall des Vitamin C-
Gehalts in Blutplasma und Leukozyten kommt
es bei akuten Infektionskrankheiten, bei
schweren Leberparenchymerkrankungen, bei
schweren Traumen und bei der Hamodialyse.
Emiedrigte Vitamin C-Konzentrationen in
Plasma und Leukozyten findet man auch bei
chronischen Infektionskrankheiten, schweren
Malabsorptionssyndromen und in  den
Endstadien von Tumorerkrankungen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile

Sonstige  Bestandteile: Natriumhydrogen-
carbonat, Wasser fiir Injektionszwecke.
Inkompatibilitiiten

Ascorbinsiure hat ein starkes Redox-
potential. Die chemische Kompatibilitat bei
gleichzeitiger Gabe mit anderen Arznei-
mitteln muss deswegen im Einzelfall
tberpriift werden.

Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre.

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des
Verfalldatums  nicht mehr angewendet
werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die
Aufbewahrung

Ampullen bzw. Injektionsflaschen nicht iiber
25°C lagem!

Vor Licht geschutzt aufbewahren.

Die  konservierungsmittelfreie Injektions-
losung ist nur zur einmaligen Entnahme
vorgesehen. Die  Anwendung  muss
unmittelbar nach Anbruch der Ampulle bzw.
Injektionsflasche erfolgen. Nicht verbrauchte
Reste sind zu verwerfen.

Art und Inhalt des Behiiltnisses
Originalpackung mit
5 Ampullen 5 ml
10 Ampullen 5 ml
Klinikpackungen mit
100 Ampullen 5 ml
1000 Ampullen 5 ml

Originalpackung mit
1 Durchstechflasche 50 ml
Biindelpackung mit
20 Durchstechflaschen 50 ml
60 Durchstechflaschen 50 ml

Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die
Beseitigung
Keine speziellen Angaben,
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