PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Acid ascorbic 50 mg/ml solutie injectabila
Acid ascorbic 100 mg/ml solutie injectabila
Acidum ascorbicum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa vi se administreze acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale
sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale
sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Acid ascorbic solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Acid ascorbic solutie injectabila
3. Cum sa vi se administreze Acid ascorbic solutie injectabila

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Acid ascorbic solutie injectabila

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE ACID ASCORBIC SOLUTIE INJECTABILA SI PENTRU CE SE
UTILIZEAZA

Acidul ascorbic este o vitamina hidrosolubild esentiald pentru organismul uman. Lipsa acesteia
duce la o afectiune numita scorbut care se manifesta prin sangerari gingivale, sangerari la nivelul
pielii (petesii), dureri osoase, ale articulatiilor, anemie, stare de oboseala, predispozitie la infectii.
Acidul ascorbic este indicat in tratamentul scorbutului sau prevenirea aparitiei acestuia acestuia in
cazul afectiunilor care necesitd un aport suplimentar de acid ascorbic, cand administrarea orala nu
este posibila sau deficitul de acid ascorbic este sever.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA VI SE ADMINISTREZE SULFAT DE ACID
ASCORBIC INJECTABILA

Nu utilizati Acid ascorbic:

-daca sunteti alergic (hipersensibil) la acid ascorbic sau la oricare din componentele preparatului,
-dacd aveti diabet zaharat,

-dacd aveti coagulabilitate crescuta a sangelui,

-dacad aveti predispozitie la tromboze, tromboflebita,

-dacd aveti litiaza renald (pietre la rinichi), inclusiv hiperoxalurie (stare in care aveti nivelul de
oxalati crescut In urind) la administrare mai mult de 1 g,

-dacad aveti insuficienta renald grava,

-daca aveti neoplazii (cancer),

-daca aveti hemocromatoza (stare in care fierul se acumuleaza in organism),

-dacd aveti maladii de sange (talasemie, daca aveti policitemie, daca aveti leucemie, dacd aveti
anemie sideroblastica, dacd aveti anemie drepanocitard),

- dacd aveti deficit de enzima 6-glucozo-fosfatdehidrogenaza.



Atentionari si precautii

Medicul va va indica investigatii pentru evaluarea functiei renale, a tensiunii arteriale si capacitatii
functionale a pancreasului.

Daca aveti nivelul Tnalt de fier in organism acidul ascorbic vi se va administra in doze minime.
Dozele mari de acid ascorbic au determinat hemoliza la pacientii cu deficientd de glucoza-6-fosfat
dehidrogenaza. De aceea trebuie evitata depasirea dozelor recomandate.

Daca urmati curs de chimioterapie preparatul trebuie sa vi se administreze nu mai devreme de 1-

3 zile dupa chimioterapie (in dependenta de timpul de Injumatatire a preparatelor anticanceroase),
deoarece nu sunt date clinice despre interactiunea lor medicamentoasa posibila.

Spuneti medicului dacd administrati doze mari de acid ascorbic inainte de a efectua investigatii de
laborator, in special testul la prezenta zaharului in urind si testul la prezenta sangelului ocult in
scaun, si, de asemenea, la investigarea concentratiei lactatdehidrogenazei si transaminazelor
plasmatice.

Daca sunteti predispusi la litiaza renala (pietre la rinichi) recidivanta nu trebuie sa administrati doze
mari. Daca aveti insuficienta renald, pentru micsorarea riscului cristaluriei, trebuie asigurat un aport
suficient de lichide (1,5-2 | pe zi).

Excipienti:

Solutia injectabila contine metabisulfit de sodiu, care poate provoca rar reactii de hipersensibilitate
grave si bronhospasm.

Daca urmati dieta cu aport limitat de sodiu nu trebuie sa primiti doze mari de preparat.

Acid ascorbic impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati:

-salicilati (ex. acid acetilsalicilic) (utilizate pentru tratamentul inflamatiei si durerii);
-derivati cumarinici (ex. warfarina), heparind (pentru micsorarea coagulabilitatii sangelui);
- antibiotice (tetracicline, sulfonamide);

-amfetamina si antidepresante triciclice (pentru unele afectiuni mentale);

-contraceptive orale;

-barbiturice (sedative);

-etanol;

-medicamente cu reactie alcalina (inclusiv alcaloizi);

-mexiletind (pentru inima);

-deferoxamina (pentru tratamentul nivelului crescut de fier);

-izoprenalina (pentru inima)

-derivatilor de fenotiazina

Injectarea cu acid ascorbic cu alimente si bauturi
Nu beti alcool in timp ce administrati acid ascorbic.

Sarcina si alaptarea

Spuneti medicului dumneavoastrd dacd sunteti gravida, Incercand sa o faceti raimane Insdrcinata sau
alaptati. Doze mari de acidul ascorbic, adica mai mult de 1000 mg pe zi, nu ar trebui fi luate Tn
timpul sarcinii, deoarece efectul de mare dozele la fat sunt necunoscute.

Acidul ascorbic este excretat in laptele matern, dar nu existd nicio dovada a vreunui pericol pentru
copil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



In doze recomandate nu influenteazi capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Acid
ascorbic solutie injectabila contine sodiu si metabisulfit de sodiu

Solutia injectabila contine metabisulfit de sodiu, care poate provoca rar reactii de hipersensibilitate
grave si bronhospasm.

Solutia injectabila contine sodiu, sub forma de bicarbonat de sodiu si edetat disodic, < 1 mmol (23
mg) pe doza, adica practic ,,nu contine sodiu”. A se lua in considerare in cazul pacientilor cu dieta
controlatd in ceea ce priveste sodiul.

3. CUM SA VI SE ADMINISTREZE ACID ASCORBIC SOLUTIE INJECTABILA

Acid ascorbic se administreaza intramuscular si intravenos in bolus sau in perfuzie.

In bolus se administreaza timp de 1-3 minute. Pentru administrare intravenoasi in perfuzie doza
pentru o administrare se dizolva in 50-100 ml solutie clorurd de sodiu 0,9% si se administreaza prin
perfuzie lenta cu viteza 30-40 picaturi pe minut.

Se administreaza intramuscular profund.

Doza se stabileste individual in dependentd de caracterul si gravitatea maladiei.

Tratamentul scorbutului

Adulzi (inclusiv varstnici) si adolescenti

500 mg pana la 1 g pe zi.

Copii cu varsta mai micd de 12 ani

10 mg acid ascorbic/kg si zi fara a depasi 300 mg zilnic

Tratament preventiv
Adulyi (inclusiv vdrstnici) si adolescenti
200-500 mq pe zi

Copii cu varsta mai micd de 12 ani

5 - 7 mg acid ascorbic/kg si zi fara a depasi 100 mg zilnic

Dozele nictemerale obisnuite pentru copii:

copii cu varsta sub 6 luni — 30 mg;

6-12 luni — 35 mg;

1-3 ani — 40 mq;

4-10 ani — 45 mq;

11-12 ani — 50 mg.

Doza nictemerala maxima pentru copiii cu varsta mai mica de 12 ani — 100 mg.

Grupe speciale de pacienti

Pentru pacientii cu boala litiazica recidivanta a rinichilor doza nictemerala a acidului ascorbic nu
trebuie sa fie mai mare de 100 — 200 mg.

Pentru pacientii cu insuficienta renala grava sau terminala (pacientii supusi hemodializei) doza
nictemerala a acidului ascorbic nu trebuie sa depaseasca 50 — 100 mg.

Pentru pacientii cu deficit de glucozo-6-fosfatdehidrogenaza doza nictemerala nu trebuie sa
depaseasca 100-500 mg.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris 1n acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastrd Sau asistenta medicald. Discutati cu medicul dumneavoastrda sau cu
asistenta medicala daca nu sunteti sigur.

Daca utilizati mai mult Acid ascorbic decat trebuie



Deoarece acest medicament va va fi administrat de catre un medic sau asistentd medicala, este putin
probabil sa vi se administreze prea putin sau prea mult. Totusi, daca credeti ca ati fost luat prea mult
din acest medicament, va rugam sa va adresati la doctor.

Dozele mari de acid ascorbic pot provoca diaree iar pietrele la rinichi se pot forma in urina
dumneavoastra.

Doze de 600 mg sau mai mult pot duce la mai frecvente trecerea apei.

Daca uitati sa utilizati Acid ascorbic
Daca uitati sa luati o doza de Acid ascorbic, luati-o imediat ce va amintiti, cu exceptia cazului cand
este aproape timpul pentru urmatoarea doza. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Acid ascorbic.
Nu incetati tratamentul dumneavoastrda doar pentru ca va simfiti mai bine. Este important sa
continuati tratamentul atat timp cat v-a recomandat medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele Acid ascorbic poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Acidul ascorbic este Tn general bine tolerat. La doze mari la unii pacienti pot sa apara unele reactii
adverse, cum ar fi:

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)

- hiperemie, prurit, eruptii cutanate, urticarie, transpiratie abundentd, soc anafilactic, edem
angioneurotic, sindrom hipertermic, frisoane, cresterea temperaturii corpului la copii.

- episoade de hemolizi (la pacientii cu deficit de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza)

- dispnee, inhibitia respiratiei.

- senzatie de arsura epigastrica, diaree.

- formarea calculilor de urati, cistind si/sau oxalati. Doze de 600 mg sau mai mult zilnic au o
actiune diuretica.

- labiciune generala.

- hipocalcemie, hipofosfatemie, deshidratare hiperosmolara.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemeanea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentieci Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
http://www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA ACID ASCORBIC SOLUTIE INJECTABILA
A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare
se refera 1a ultima zi a lunii respective.



Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Acid ascorbic solutie injectabila

- Substanta activa este acid ascorbic.

Fiecare fiold a 2 ml contine acid ascorbic 100 mg.

Fiecare fiold a 2 ml contine acid ascorbic 200 mg.

Fiecare fiold a 5 ml contine acid ascorbic 500 mg.

- Celelalte componente sunt: bicarbonat de sodiu, metabisulfit de sodiu, clorhidrat de cisteina,
edetat disodic, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Acid ascorbic solutie injectabila si continutul ambalajului

Solutie injectabila.

Solutie transparenta incolora sau cu nuanta galbuie.

Cutie cu 5 fiole/10 fiole de sticla incolora prevazute cu punct de rupere, a cate 2 ml sau 5 ml solutie
injectabild, in blister de masa plastica.

Detinatorul certificatului de inregistrare si Fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
NCPC International Corp.
Nr. 217-1, East Heping Road, Shijiazhuang, Hebei, China 050011

Fabricantul

Hebei Tiancheng Pharmaceutical Co., Ltd.,

Nr. 51, Xingye Road, Economic & Technological Development Zone, Cangzhou, Hebei, China
061000

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



