Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vitamin C Zentiva, 100 mg/mL, roztwoér do wstrzykiwan/do infuzji
Acidum ascorbicum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

] Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

" Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Vitamin C Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitamin C Zentiva
3. Jak stosowac lek Vitamin C Zentiva

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Vitamin C Zentiva

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Vitamin C Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje

Witamina C jest witaming rozpuszczalng w wodzie, ktéra bierze udzial w wielu waznych procesach,
ktoére zachodzg w organizmie.

Lek Vitamin C Zentiva jest stosowany w leczeniu szkorbutu oraz w profilaktyce niedoboru kwasu
askorbinowego (witaminy C). Lek Vitamin C Zentiva jest stosowany we wszystkich grupach
wiekowych, gdy podanie doustne nie jest mozliwe lub wchianianie po podaniu doustnym jest
niewystarczajace.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitamin C Zentiva

Kiedy nie stosowa¢ leku Vitamin C Zentiva:
= jesli pacjent ma uczulenie na kwas askorbinowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);
= w hiperoksalurii (zwigkszona zawarto$¢ szczawiandw w moczu);
= w kamicy nerkowej (w tym w kamicy szczawianowej).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Vitamin C Zentiva nalezy omowic to z lekarzem lub
pielegniarka:
= Jesli pacjent ma niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (brak enzymu w krwinkach
czerwonych);
= Jesli pacjent ma choroby nerek, w tym kamicg nerkowa;
= Jesli pacjent ma hemochromatoze (wrodzone zaburzenie przemiany materii polegajace na
odktadaniu si¢ ztogdw zelaza w tkankach), choroby krwi - talasemi¢ (niedokrwistos¢
tarczowatokrwinkowa), niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa (stan, w ktorym bedacy
biatkiem barwnik przenoszacy tlen we krwi, zwany hemoglobing, jest nieprawidlowy),
niedokrwisto$¢ syderoblastyczng (rodzaj niedokrwistos$ci spowodowanej zaburzeniami
metabolizmu zelaza w organizmie);,
= Jesli pacjentka jest w ciazy.



Podanie dozylne kwasu askorbinowego moze by¢ bolesne i sporadycznie moze wywolaé zakrzepowe
zapalenie zyt. Nalezy unikaé szybkiego wstrzykni¢cia dozylnego kwasu askorbinowego i zachowac
szczegblng ostroznos¢, aby unikngé ewentualnego wynaczynienia podczas infuzji.

Podanie domig$niowe zalecane jest pacjentom z zaburzeniami uktadu zylnego, zakrzepowym
zapaleniem zyl, stosujacym terapi¢ przeciwzakrzepowsq oraz z predyspozycja do zakrzepicy.

Lek Vitamin C Zentiva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Substancja czynng leku Vitamin C Zentiva jest kwas askorbinowy, znany rowniez jako witamina C.
Jego jednoczesne stosowanie z innymi lekami moze wptywac na ich dziatanie lub mogg one wplywac
na dziatanie leku Vitamin C Zentiva.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z ponizszych
lekow:

= salicylany (leki przeciwzapalne) takie jak aspiryna (kwas acetylosalicylowy) - w przypadku
jednoczesnego stosowania, ilos¢ witaminy C w organizmie moze si¢ zmniejszy¢ ze wzgledu
na mozliwe zmniejszone wchtanianie i zwigkszone wydalanie z moczem. Stwierdzono, ze
salicylany zmniejszaja wchtanianie witaminy C o okoto jedng trzecia;

= kortykosteroidy, poniewaz zwigkszajg utlenianie witaminy C;

= leki przeciwzakrzepowe, poniewaz witamina C moze wptywaé na intensywnosc¢ i czas
dziatania pochodnych kumaryny (np. warfaryny, dikumarolu);

= doustne leki antykoncepcyjne, poniewaz obnizaja stezenie witaminy C w osoczu.

W przypadku jednoczesnego stosowania z produktami zawierajgcymi estrogen, witamina C
moze zwigkszy¢ stezenie estrogenu;

= leki zawierajace zelazo, poniewaz witamina C moze zwigkszy¢ wchtanianie zelaza
z przewodu pokarmowego;

» deferoksamina (leczenie nadmiaru zelaza lub glinu w organizmie) — witamina C moze
zwigksza¢ wydalanie zelaza w przypadku jednoczesnego stosowania z deferoksaming.
Jednakze, zaobserwowano przypadki kardiomiopatii i zastoinowej niewydolnosci serca
u pacjentow przyjmujgcych oba leki. Moze si¢ zdarzy¢, ze kwas askorbinowy spowoduje
uwalnianie zelaza ze $ledziony i innych tkanek $§rédbtonka siateczkowatego, powodujac
zwigkszone odktadanie zelaza w narzadach trzewnych.

= izoprenalina (lek stosowany w leczeniu bloku serca i zatrzymaniu akcji serca), poniewaz
jednoczesne podawanie z witaming C ostabia dziatanie izoprenaliny;

» disulfiram (wspierajaco w leczeniu alkoholizmu), poniewaz przewlekle stosowanie lub duze
dawki witaminy C mogg zmniejsza¢ skutecznos¢ disulfiramu stosowanego w terapii
antyalkoholowej;

* meksyletyna (leczenie nieregularnego rytmu serca), poniewaz stosowanie duzych dawek
witaminy C moze przyspiesza¢ wydalanie meksyletyny z moczem;

»  barbiturany lub prymidon (leczenia napadow padaczkowych), poniewaz jednoczesne
stosowanie moze zwigksza¢ wydalanie z moczem witaminy C;

» flufenazyna, inne pochodne fenotiazyny (w leczeniu schizofrenii), poniewaz jednoczesne
stosowanie z witaming C fenotiazyny prowadzi do zmniejszenia ich efektu terapeutycznego;

= amfetaminy (stymulatory osrodkowego uktadu nerwowego (OUN)) i trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne (leczenie depresji) poniewaz witamina C zmniejsza wchlanianie zwrotne
amfetaminy oraz trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych w kanalikach nerkowych;

= produkty lecznicze zawierajace glin, poniewaz witamina C moze zwicksza¢ wchlanianie glinu
i nasila¢ dziatania niepozadane;

= alkohol, poniewaz zmniejsza stezenie witaminy C.



Lek Vitamin C Zentiva wplywa na liczne badania laboratoryjne. Wplyw leku Vitamin C Zentiva na
wyniki badan laboratoryjnych zalezy od kilku czynnikéw.

Nalezy zapozna¢ si¢ ze specjalistyczng literaturg, aby uzyskaé szczegétowe informacje na temat
falszowania wynikow badan laboratoryjnych, spowodowanych przez stosowanie witaminy C.

Witamina C w duzych dawkach moze falszowa¢ wyniki badan aminotransferaz, dehydrogenazy
mleczanowej, bilirubiny.

Witamina C jako zwigzek o wlasciwo$ciach redukujaco-utleniajgcych, wptywa na wyniki testow
laboratoryjnych wykonywanych metodami oksydoredukcyjnymi do oznaczania st¢zenia glukozy w
moczu i surowicy. Na 1-2 dni przed badaniem nalezy przerwaé przyjmowanie witaminy C. Pacjenci z
cukrzyca przyjmujacy wiecej niz 500 mg witaminy C na dobe moga uzyska¢ fatszywe wyniki badania
stezenia glukozy w moczu.

Wedtug doniesien witamina C moze falszowa¢ wyniki testow przesiewowych na obecnos¢
paracetamolu w moczu, powodujgc ujemne wyniki w obecnosci paracetamolu.

Duze dawki witaminy C (tj. wicksze niz 500 mg na dob¢) moga wplywac na stezenie karbamazepiny
mierzone metoda Ames ARIS®.

Stosowanie witaminy C (w dawce wigkszej niz 1 g na dob¢) moze spowodowac falszywie ujemny
wynik testu gwajakolowego na krew utajong w kale. W przypadku podejrzenia fatszywego wyniku
testu gwajakolowego nalezy przerwac podawanie leku Vitamin C Zentiva.

Witamina C wykazuje niezgodno$¢ w roztworze z aminofiling, bleomycyng, erytromycyna,
laktobionianem, nafcyling, nitrofurantoing (so6l sodowa), estrogenami skoniugowanymi, sodu
wodorowgglanem, sulfafurazolem, dietanoloaming, sodu bursztynianem chloramfenikolu,
chlorotiazydem (sol sodowa) i sodu bursztynianem hydrokortyzonu.

Witamina C ulega szybkiemu utlenieniu w srodowisku zasadowym, w obecno$ci jondw miedzi
i zelaza oraz innych utleniaczy.

Lek Vitamin C Zentiva z jedzeniem, piciem i alkoholem
Alkohol powoduje zmniejszenie st¢zenia witaminy C.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Podawanie leku Vitamin C Zentiva kobietom w cigzy nalezy rozwazaé tylko wtedy, gdy jest to

absolutnie konieczne.

Karmienie piersig
Witamina C przenika do mleka matki, dlatego matki karmigce piersig powinny by¢ leczone
z zachowaniem ostroznosci.

Plodnosé
Brak danych dotyczgcych wpltywu witaminy C na plodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Vitamin C Zentiva nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Vitamin C Zentiva zawiera sodu siarczyn bezwodny (E221) i sod
Obecnosc¢ sodu siarczynu bezwodnego w leku moze rzadko powodowac cigzka reakcje
nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.



Ten lek zawiera 27,56 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej 2 mL amputce.
Odpowiada to 1,4 % zalecanej maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0sob dorostych.

Ten lek zawiera 68,9 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej 5 mL ampuice.
Odpowiada to 3,45 % zalecanej maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u os6b dorostych.
3. Jak stosowac lek Vitamin C Zentiva

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Lek Vitamin C Zentiva, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji jest podawany domigsniowo lub dozylnie.
Zalecane jest podanie domigsniowe. Lekarz ustali dawkowanie i czas trwania leczenia. Podanie
dozylne powinno by¢ wykonywane przez lekarza lub wykwalifikowanego pracownika ochrony
zdrowia (pielegniarke).

Zalecane dawkowanie

Dorosli (w tym pacjenci w podesziym wieku)

Leczenie szkorbutu 250 mg (2,5 mL) raz lub dwa razy na dob¢ przez
okres od 2 do 21 dni (az do ustapienia zmian
szkieletowych oraz zaburzen krwotocznych)

Profilaktyka niedoboru witaminy C Zazwyczaj stosowana dawka: od 50 mg (0,5 mL)
do 200 mg (2 mL) na dobe

Czas leczenia powinien zosta¢ ustalony indywidualnie w zalezno$ci od odpowiedzi na leczenie oraz
stopien ciezko$ci choroby.

Dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku) z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentow ze sktonnos$cig do tworzenia si¢ kamieni nerkowych, dobowa dawka witaminy C
nie powinna przekracza¢ od 100 mg (1 mL) do 200 mg (2 mL).

Pacjenci z cigzkg niewydolnos$cig nerek lub w koncowym stadium niewydolnosci nerek (pacjenci
dializowani) powinni otrzymywac¢ nie wigcej niz 50 mg (0,5 mL) do 100 mg (1 mL) na dobe.

Dzieci i mlodziez
Lek Vitamin C Zentiva mozna podawa¢ mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, dzieciom, niemowlgtom
i noworodkom. Lekarz ustali dawkowanie i czas leczenia.

Leczenie szkorbutu 100 mg (1 mL) do 300 mg (3 mL) w dawkach
podzielonych, przez 7-10 dni
Profilaktyka niedoboru witaminy C 25-75 mg (0,25 — 0,75 mL) na dobg

Miodziez w wieku ponizej 18 lat, dzieci, niemowleta, noworodki z zaburzeniami czynnosci nerek
Pacjenci powinni by¢ leczeni nizszymi, indywidualnie dostosowanymi dawkami.

Sposoéb podawania

Przygotowanie i podanie wstrzyknigcia domigsniowego

Nalezy pobra¢ wymagang dawke leku Vitamin C Zentiva i wstrzykna¢ powoli wysoko w migsien
posladkowy, 5 cm ponizej grzebienia biodrowego. Nalezy zmienia¢ miejsce wktucia dla kolejnych
wstrzyknig¢.

Przygotowanie i podanie wstrzykniecia dozylnego

Szybkie dozylne wstrzyknigcie leku moze spowodowac przejsciowe zawroty gtowy i nie nalezy go

wykonywac. Ze wzgledu na to, ze nierozcienczony lek Vitamin C Zentiva ma charakter hipertoniczny,
4




zalecane jest rozcienczenie roztworu przed wstrzyknigciem dozylnym, w co najmniej rownej objgtosci
rozpuszczalnika, takiego jak 9 mg/mL (0,9%) roztworu sodu chlorku lub 50 mg/mL (5%) roztworu
glukozy i1 powolne wstrzyknigcie dozylne.

Przygotowanie i podanie infuzji dozylnej

Nalezy pobra¢ wymagang dawke leku Vitamin C Zentiva i uzupehic¢ do 100 mL 9 mg/mL (0,9%)
roztworem sodu chlorku lub 50 mg/mL (5%) roztworem glukozy. Podawa¢ w infuzji dozylnej przez
15 - 30 minut.

Roztwor nalezy podawac od razu po wymieszaniu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vitamin C Zentiva
Nie zgloszono zadnych przypadkow cigzkiego przedawkowania z powaznymi konsekwencjami.

W duzych dawkach witamina C moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

W przypadku znacznego przedawkowania witaminy C moze wystapi¢ niewydolnos¢ nerek.
Przedawkowanie witaminy C moze powodowa¢ kwasice (zwigkszona kwasowos¢ krwi)

1 niedokrwisto$¢ hemolityczng (nieprawidtowy rozpad czerwonych krwinek) u oséb
predysponowanych, np. u pacjentdéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza.

Pomini¢cie przyjecia dawki leku Vitamin C Zentiva
W przypadku podejrzenia pominigcia dawki nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwréci¢ sie do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Lek Vitamin C Zentiva jest dobrze tolerowany. W rzadkich przypadkach moze powodowa¢ dziatania
niepozadane.

Rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 1000 0sob):
= nudnosci;
"  wymioty;
= kolka jelitowa;
* biegunka;
» ek stosowany w duzych dawkach moze powodowac¢ reakcje alergiczna;
» poliuria (zwigkszone oddawanie moczu);
= kamica nerkowa;
* uniektorych pacjentow z istniejacg wezesniej chorobg nerek zgtaszano niewydolnos¢ nerek po
leczeniu duzymi dawkami witaminy C;
= przejSciowa, tagodna bolesnosc¢ i stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia domig§niowego.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
= bdl glowy;
=  bezsennos¢;
= przejSciowe omdlenia lub zawroty gtowy (w wyniku zbyt szybkiego podania dozylnego);
= uderzenia gorgca;
= zmgczenie;
= efekt,,odbicia” w postaci niedoboru witaminy C po przerwaniu terapii duzymi dawkami.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Vitamin C Zentiva
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po skrocie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vitamin C Zentiva

Substancja czynng leku jest kwas askorbinowy. 1 mL roztworu zawiera 100 mg kwasu askorbinowego.
Kazda amputka o pojemnosci 2 ml zawiera 200 mg kwasu askorbinowego.

Kazda amputka o pojemnosci 5 mL zawiera 500 mg kwasu askorbinowego.

Substancje pomocnicze: sodu wodoroweglan, sodu siarczyn bezwodny, kwas edetynowy i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Vitamin C Zentiva i co zawiera opakowanie

Przezroczysty, bezbarwny do jasnobragzowozoéttego roztwor.

2 mL lub 5 mL amputka z bezbarwnego szkta typu I, z oznaczeniem miejsca otwarcia kolorowym
pierscieniem. Do kazdej ampuitki dotgczona jest samoprzylepna etykieta.

10 amputek w blistrze ze sztywnej folii PVC. 1 blister w tekturowym pudetku z dotaczong ulotka.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mecholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska



Wytworca
SOPHARMA AD

16, Iliensko Shosse Str.
1220 Sofia, Bulgaria

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Zentiva Polska Sp. z.0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa, Polska

tel.: +48 22 375 92 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Lotwa: Vitamin C Zentiva 100 mg/ml §kidums injekcijam/infuzijam
Estonia: VITAMIN C SOPHARMA

Polska: Vitamin C Zentiva

Rumunia: Vitamina C Zentiva 100 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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