PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Acid ascorbic-Darnita 50 mg/ml solutie injectabila
Acid ascorbic

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-| dati altor persoane.

Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vA medicului dumneavoastra sau

farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi

pct. 4.
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n acest prospect gasiti:

Ce este Acid ascorbic-Darnita si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa utilizati Acid ascorbic-Darnita

Cum sa utilizati Acid ascorbic-Darnita

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Acid ascorbic-Darnita

Informatii suplimentare
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1. CEESTE ACID ASCORBIC-DARNITA SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Acidul ascorbic sau vitamina C este o vitamina hidrosolubila. Participa la reactiile de oxido-
reducere, participa la multiple procese metabolice, in particular in reglarea metabolismului
glucidic, metabolismul aminoacizilor aromatici, tiroxinei, la sinteza cateholaminelor, hormonilor
steroizi, insulinei.

Este indicat pentru:

- tratamentul deficitului de acid ascorbic,

- scorbut (boala datorata lipsei de vitamina C in alimentatie, care se manifesta prin slabirea
fortei musculare, anemie, sdngerarea gingiilor, caderea dintilor, aparitia unor plagi deschise);

- hemoragii (uterine, pulmonare, nazale, hepatice),

- diateze hemoragice,

- hemoragii ca sindrom al bolii actinice (afectiune produsa de actiunea repetata asupra
organismului a iradiatiilor ionizante in doza care depaseste cele admisibile),

- intoxicatii si maladii infectioase,

- nefropatii la gravide,

- criza Addison (afectiune care apare atunci cand glandele suprarenale nu secreta suficienti
hormoni pentru buna functionare a organismului),

- supradozaj cu anticoagulante,

- fracturi osoase,

- plagi trenante,

- distrofii diverse,

- sarcina si perioada de alaptare.



2. INAINTE SA UTILIZATI ACID ASCORBIC-DARNITA
Nu trebuie sa utilizati Acid ascorbic-Darnita

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) componentele preparatului,

- daca aveti diabet zaharat,

- daca aveti coagulabilitate crescutd a sangelui,

- daca aveti predispozitie la tromboze, tromboflebita,

- dacad aveti urolitiaza (pietre la rinichi), inclusiv hiperoxalurie (stare in care aveti nivelul de

oxalati crescut in urind) la administrare mai mult de 1 g,

- daca aveti insuficienta renala (indiferent de gradul de severitate al acesteia),

- daca aveti edem Quincke (reactie alergica severd, care se caracterizeaza prin umflarea fetei sau
a extremitatilor),

- daca aveti urticarie,

- daca aveti litiaza renala,

- daca aveti neoplazii maligne progresive (cancer),

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

- daca aveti maladii de sénge (talasemie, policitemie, leucemie, anemie sideroblastica, anemie

drepanocitard),

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

Atentionari si precautii

Deoarece acidul ascorbic stimuleazd biosinteza hormonilor corticosteroizi, se recomanda
monitorizarea functiei renale si a tensiunii arteriale.

La administrarea timp indelungat a dozelor mari e posibild inhibitia functiei aparatului insular al
pancreasului, de aceea e necesara monitorizarea capacitatii functionale a pancreasului.

La pacientii cu nivelul inalt de fier in organism acidul ascorbic se va administra in doze minime.
Administrarea de acid ascorbic la pacientii cu tumori cu proliferare rapida ce metastazeaza intens
pot agrava cursul bolii. La pacienti care urmeaza curs de chimioterapie preparatul trebuie
administrat 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.

Administrarea dozelor mari de acid ascorbic poate influenta rezultatele unor investigatii de
laborator: test fals-pozitiv la prezenta zaharului in urina si testul negativ la prezenta sangelului
ocult in scaun, si, de asemenea, micsorarea rezultatelor la investigarea concentratiei
lactatdehidrogenazei si transaminazelor plasmatice.

Tratamentul in doze mari nu trebuie administrat pacientilor cu predispozitie la urolitiaza
recidivanta. Pacientilor cu insuficienta renala, pentru micsorarea riscului cristaluriei, trebuie
asigurat un aport suficient de lichide (1,5-2 | pe zi).

Pacientii care urmeazd dieta cu aport limitat de sodiu nu trebuie sd primeascd doze mari de
preparat.

Acid ascorbic-Darnita impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar

putea sa utilizati orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastrd daca utilizati:



- salicilati si sulfonamide cu durata scurta de actiune

- salicilati, etinilestradiol, benzilpenicilina, tetraciclina

- derivati cumarinici, heparina si antibiotice

- amfetaming si antidepresante triciclice

- contraceptive orale

- tetracicline si acidacetilsalicilic

- barbiturice si pirimidina

- medicamente din sirul chinolinelor, clorura de calciu, salicilati, glucocorticosteroizi

- disulfiram

- etanol

- medicamente cu reactie alcalina (inclusiv alcaloizi).

- mexileting.

- deferoxamina.

Administrarea concomitentd a a acidului ascorbic si deferoxaminei creste toxicitatea tisulard a
fierului. Vitamina C poate fi administrata numai peste 2 ore dupa injectia de deferoxamina.
- izoprenaling si derivatilor de fenotiazina.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptafi, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Deficitul vitaminei C in dieta gravidelor poate fi periculoasa pentru fat, iInsa administrarea lui in
doze mari poate influenta negativ dezvoltarea fatului, de asemenea exista pericolul de intrerupere
a sarcinei. De aceea acidul ascorbic poate fi administrat numai atunci cand beneficiul scontat
pentru mama prevaleaza riscul potential pentru fat.

Acidul ascorbic se excreta cu laptele matern, de aceea in perioada de aldptare vitamina C se
administreaza numai sub supravegherea medicului. Teoretic exista pericol pentru copil daca
mama administreazd acid ascorbic in doze mari (in perioada de alaptare nu se recomanda
depasirea necesitatii zilnice in acid ascorbic). Daca este necesar de administrat medicamentul in
doze mari, aldptarea trebuie intrerupta.

Dieta mamei, care contine cantitatea necesara de acid ascorbic, este suficientd pentru profilaxia
deficitului la sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In doze recomandate nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Acid ascorbic-Darnita contine metabisulfit de sodiu (E 223) care poate provoca rar reactii de
hipersensibilitate grave si bronhospasm.

Acid ascorbic-Darnita contine sodiu, sub forma de hidrocarbonat de sodiu si edetat de disodiu,
<1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. CUM SA UTILIZATI ACID ASCORBIC-DARNITA

Acest medicament se administreaza de catre personalul medical.

Frecventa si doza, precum si calea de administrare (injectie intravenoasa Sau intramusculard) se
stabilesc individual, in functie de indicatii si efectul terapeutic scontat. Daca aveti orice intrebari

suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Acid ascorbic-Darnita decat trebuie



Acid ascorbic-Darnita va este administrat, in general, de catre medic sau asistenta, este putin
probabil sa vi se administreze o doza mai mare de medicament decat cea recomandata. Cu toate
acestea, dacd credeti ca vi s-a administrat prea mult medicament, sau manifestati tulburari
gastrointestinale (greatd, vomd, balonare, dureri abdominale), prurit, eruptii cutanate,
excitabilitate crescuta adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

La administrarea intravenoasa in doze mari poate aparea risc de intrerupere a sarcinii. Dozele
mai mari de 600 mg pe zi produc efect diuretic.

Daca uitati sa utilizati Acid ascorbic-Darnita

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

Daca incetati sa utilizati Acid ascorbic-Darnita

Nu incetati tratamentul dumneavoastra doar pentru ca va simtifi 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
dumneavoastrd sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Acidul ascorbic, de reguld, se suporta bine, dar ca si toate medicamentele Acid ascorbic-Darnita
poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 utilizatori)
- greturi, diaree.

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 utilizatori)
- eruptii cutanate, Inrosirea pielii, prurit, urticarie, cresterea temperaturii corpului; soc anafilactic

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

- la administrare indelungata in doze inalte — trombocitoza, hiperprotrombinemie, trombogeneza;
eritrocitopenie, leucocitoza neutrofila.

- reactii de hipersensibilitate.

- hipervitaminoza C; la administrare indelungatd in doze inalte — inhibitia functiei aparatului
insular al pancreasului (hiperglicemie, glucozurie) si sintezei glicogenului, retentia de sodiu si
lichid, dereglarea metabolismului zincului si cuprului.

- cefalee, fatigabilitate; la administrare indelungatd in doze inalte — tulburari ale somnului,
cresterea excitabilitatii sistemului nervos central.

- la administrare indelungata in doze inalte — distrofia miocardului.

- micsorarea permeabilitatii capilarelor, tulburarea troficitatii tesuturilor; la administrare
indelungata in doze inalte — hipertensiune arteriald, microangiopatii.

- spasme gastrice;

- este posibild hiperoxalurie;

- la administrare indelungatd in doze inalte — afectarea sistemului glomerular al rinichilor,
formarea pietrelor renale oxalice.

- la administrare intravenoasa in doze inalte — risc de intrerupere a sarcinii.



- la administrare intravenoasd — este posibila senzatie de caldura, schimbari la locul de
administrare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md _ sau e-mail: farmacovigilenta@amd.gov.md sau direct catre compania
locald responsabila pe sistemul de farmacovigilentda al acestui produs, www.tpi-pharm.md,
pv@tpi-pharm.md, 022-404236. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA ACID ASCORBIC-DARNITA

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in ambalajul original, la temperaturi 2-8 °C.

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor!

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

- Substanta activa este acidul ascorbic. 1 ml solutie contine acid ascorbic — 50 mg (in recalcul
la 100% substanta).

- Celelalte componente sunt: hidrocarbonat de sodiu, metabisulfit de sodiu (E 223), edetat de

disodiu, apa pentru injectii.

Cum arata Acid ascorbic-Darnita si continutul ambalajului
Acid ascorbic-Darnita se prezintd sub forma de solutie transparentd incolora sau cu nuanta
galbuie.

Cate 2 ml in fiole din sticla transparenta sau fotoprotectoare.
Cate 5 fiole Tn caseta. Cate 2 blistere impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”, Ucraina

02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13.

Fabricantul

SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”, Ucraina
02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13.

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2020

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