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Jlucrok-sraaanm B YHOARSBRY: indopmanis s KOpHCTYBa4a
ITACKOPBIH®
Airoua pevoBuna: kucsorTa ackopoinosa 150 mr/va PO34MHY 178 in’ exuiii
Mi1st 3acTocyBanus Topocanm i AiTsM.

Ilepen moyaTkom 3ACTOCYBAHHS BOT0 JIIKAPCHKOIo 3acofy cin YBQKHO IPOYMTATH Bech
TEKCT JaHOI0 IHCTKAa-BKJIAJHIIA, TOMY M0 Ieii TeKCT MicTHTH BAK/IHBY IS BAac
indopmaniro.

3aBxK/1H BHKOPHCTORYIiTe meii JUKapCHKHit 3aci6 TOYHO Tak, K OMHCAHO B THCTKY-BKIaaumi abo
K CKasas BaM Jiikap abo papmaresr.

- Cnin 36epiratu manuii JIMCTOK-BKIAMANI. Moske 3Ha106HTHEe S 3HOBY NIPOYUTATH HOTO,

- SIkmo Bam moTpibHa 1oaaTKOBa indopmanis abo nopana, ciin 3BEPHYTHUCS /10 CBOTO JtiKkaps abo
dapmarenra.

- Sxmo y Bac BunukmM Gyp-sxi moGidmi edekTH, cmix 3BepHyTHCH 10 CBOTO nikapsi a6o
dapmanesTa.

Lle Takox crocyerncs OyIb-SKHX TOOIIHMX eexTiB, He mepepaxoBammx Y JDaHOMY JIHCTKY-
BKJIaaumi. JTus. posnin 4.

- SIkmo Bamii cuMnTOME TOTIPIIYIOTECS YH HE NOKPAIIYIOTHCH, i 3BEPHYTHCS JI0 JIiKaps.

Heii nerok-Baagnm micTurs HACTYNHY indopmaniro

1. o Take ITackop6in® i s yoro Bim 3aCTOCOBYETHCH

2. 1o Bam noTpi6Ho 3HATH, TIEPII HLK 3aCTOCOBYBATH [Tackop6in®
3. Sk 3actocoByBarn ITackopGin®

4. Moxusi noGiuni edextu

5. SIx 36epiratu ITackop6in®

6. BumicT ynaxosku Ta inma indopmarnis

1. o Take IMackop6in® i nas woro Bin 3aCTOCOBYEThCH
Ackop6iHoBa kuciora (sitamin C) — e BOJIOPO3YMHHHIA BiTaMiH,

- Jlna mikyBanms kriHiYHEX cTauis i3 nedimurom Bitaminy C, mo e mimraoTses Kopekuii i3

- Ilpu mutsraiii MetremoraoGinemir.

2. o Bam noTpiGuo 3HATH, IEPII HIK 33CTOCOBYBATH Mackop6in®

He moxkua 3actocoBysarn Iackop6in® npm: mwxkue onwmcani BHNAAKH, Ko IlackopGin®
MO3KHa 3aCTOCOBYBATH JIHINE 3a IEBHHX YMOB i JTHIIE 3 0CO0IMBOIO 06epeKHICTIO. Bynp nacka,
3aUTalTe Npo ILe CBOro mikaps. Ile Takox CTOCYETBCS BUNAJKIB, KoM 1 iHdopmaris
CTocyBaiacst Bac y munymomy. [Tackop6in® moxna 3aCTOCOBYBATH JIMINE IICIS KOHCY/IBTAL] 3
MKapeM IpH HafgBHOCTI KaMeHiB Y HHPKaX, IO CKIANAOTBCS 3 OKCANATIB, Ta JeSKHX
3aXBOPIOBAHHSAX, NPH SKHX B OpraHismi HAKOMHIYETECS Hanto GaraTo samiza (Tanmacemis,
IEMOXpoMaros, cuaepobiacTHa aHeMis).

3acrepexenns ta 3anobixui 3aX0aH

Hpumitka aas nauientin 3 ykposum niaberom: Ilapentepansue preiemms ackopOinoBoi
KHCJIOTH MEPEIIKO/IKAE BU3HAYCHHIO PIBHA TTIOKO3H B KPOBI.

BHyTpimHbL0BeHHE BBEIeHHS BHCOKHX /103 JIIKapChKOro 3acoby [Tackop6ia® moxe npussectn 110
TOCTPOI HUPKOBOI HEIOCTATHOCTI BHACTINOK YTBOPCHHA KaMCHIB y HMPKax uepes yTBO
KPHCTaIIiB OKCalaTy KalbLifo. Lle ciocrepiranocs Bxe nmpu go3ax 1,525 r. [Natien Ty gssrmsm
HopymeHnsm GyHKIii HUPOK 0COGIUBO CXMUILH] A0 Takoro pusuky. Crix 3a6e3negfs:
CHIOXKHBAHHA PIAMHA (puOIM3HO 1,5-2 1 Ha aeus). [lanientam i3 permmunag

KaMeHIB y HUPKAX PEKOMEHIYETBCS He NEPEBHIYBATH 03y Bira,\é:i?{ C 100200
[Martientu 3 TspKKOIO 260 TepMinaTBHOIO HUPKOBOIO HQHOCWHH{%»A ! h}:f -A P
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Ha miajisi) He MOBMHHI OTpumyBaru Outbie 50-100 mr Ha 100y. V¥ namienris i3 aedimurom
CPUTPOLHTAPHOT TOK030-6-(hocharaerinporenaszn (cnankoBe nopymenHs MeTabosizmy
HCPBOHHX KPOB’SHHX Tilelb) mpu 3aCTOCYBaHHI BHCOKHX 103 Bitaminy C (monan 4 r Ha noby) B
OKPEMHX BHNAJIKax 1HOAI CrOCTEpirasest TsykKuit remomnis (pyiHyBanus YEPBOHHMX KpPOB’SHUX
Tinens). Tomy crix YHUKATH NEepeBHIIECHAA 1060801 1031 100—500 mr: ACKOPOIHOBOT KHCIIOTH.

Y mnanieHTiB i3 BimommMmu 3aXBOPIOBAHHAMH JINXAIBHUX ILISXIB (30KpemMa 3 mopymenmsM
AuXanbHOI (yHKIii, Hanpukman DY acTMi, XPOHIYHOMY GpOHXITI a6o Kammmi Kypus) mnpu
JIKYBaHHI BHCOKHMH JI03aMH (Bix 7,5 r) nikapcekoro 3ac00y [Tackop6in® B OKPEMHX BHIIaJKax
MOKC BHHHKATH rocTpa 3ajinka. ToMy Takum namienTan PEKOMEHIYIOTbCS [I0YHHATH JTiKYBaHHS
3 HIK4uX 1103. [Tackop6in® we moixna 3MIIITYBATH 3 TiKApCHKHMHU 3acobamu, s IKUX 3HIKYEThCS
BHACJIIIOK XIMIYHOTO BiTHOB/ICHHS,

Hitu

- Mitam Bikom 10 12 pokis TIpM TIapCHTEPAIbHOMY XapyyBaHHI He cJij HepeBHINyBaTH
BHYTPIITHBOBEHHY 1103y 5—7 Mr aCKOpOIHOBOI KMCIOTH/KT MacH Tina Ha J100y.

- ¥ KOHTeKCTi Tepamii MeTreMoro6inemii y JiTeil He cnin nepesmyBaTH A000By 103y 100 mr
acKopOiHOBOT KHCIOTH/KT MacH Tija.

IauienTn girasoro BiKY: c11ift 3a6e3neunTn nocTathe CIOXHBAHHA PituHn (npubmu3Ho 1,5-2
Ha JIeHB).

Hpuamirku: ITicas ssenenns A03, IO BHPAXAIOThCS Y rpaMax, piBeHs acKopOiHOBOT KHCnOTH B
cedl MOXKe ITiBHIUTHCS HACTUIbKH, IO me Moxe BIUIMHYTH  HA BHMIPIOBAHHA IICBHHX
OiloXIMIYHEX HOKA3HHKIB (rmoxo3sa, ceuoma KHCIIOTa, KpeaTHHiH, HeopraHiumwmii dbocdart) Ta
CHPHYHHHATH XHOHI pe3y/IbTaTy.

3acrocyBanns JiKapeLKoro 3acofy IMackop6in® 3 immmvn JMKAPCHKAMH  3ac06aMm:
Onnouacue mikyBanms JIKapChKUM 3ac060M [Tackop6in® mosxe BIUIMHYTH Ha Jil0 HACTYITHHX
JIKapCceKHUX 3aco6iB abo IPYI JiKapchKHX 3ac06iB. Iackop6in® moxe ximiuno 3mimroBaTH 1=
MKapChKi 3aco6H (depes Horo BHCOKHIT OKHCHO-BIAHOBHHMI IOTeRiaN); TOMY NP OZJHOYACHOMY

TTOTTMHAHHS  aCKOPGIHOBOI KHCIOTH  JIeliKOIHTAMH (OiltiMu - KpoB'aHEME KITHHaMH) Ta
TpoMOOLHTaMH (KPOB'SIHEMH ITACTHHKAMH ).
Y pasi ximioreparnii 3aCTOCYBaHHA BHCOKHX 7103 Bitaminy C cirin BixrepminyBatn (1-3 jmi

BH [IPHHMAETE/3aCTOCOBYETE 460 HEMmOaBHO IPHAMANH/3aCTOCOBYBaH Gy 1b-Ki iHrui JiKapebKi
3aco0H, HaBITH AKIO BOHK BIIIYCKAIOTECS 663 peuenra.

3acrocyBanns JKAPCHKOTo 3ac0fy Hackop6in® 3 fxero Ta namosvu: OCOOIMBHX 3a001KHIX
3aX0JiB He MoTpibHo.

Barithicts Ta nakrauisn. Baritmicrs: N Yac BariTHOCTI He ¢J1ix NepeBuIyBaTH 1060By 103y
ackopGiHoBoi kucnoTH 100-500 M, Jaxranis: y nepiox naxranii ne CJIi/1 IEPEBHIIYBaTH JI000BY
H03y ackopbinoBoi kuciotn 100-500 mr.

3parnicTs KepyBaTn TPAHCIHOPTHHMH 3aC00aMH Ta NPALIOBATH 3 MeXaHisMaMu: 0co0MBUX
3an0GDKHIX 3aX0/1iB He MOTpiBHO,

Hackop6in® micrure HaTpiii: B oxmiit amnyni 3 5 M PO34MHY mis iH’eKIiii MicTHThCS
4,2 mmoms (97,2 mr) HATPIIO, a B 01HOMY dutakomi 3 50 ma PO3HHHY 1St 1B’ ekuiit — 42,3 mmons
(972 wr) narpiro. Ile crin BPaXOBYBAaTH IMALICHTAM, SKi TOTPHMYIOTBCS JHeTH 3 HH 3B
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3. Sk 3acrocosyBatn ITackop6in®

Heobxinno 3apxkam BHKOpHCTOBYBaTH Ilackop6is® Touno simosimmo o BKa3iBOK y 1boMy

JUCTKY-BKNanuumy. SIKmo BH He BmeBHewi, 3BEPHITBCS JI0 CBOTO JHiKaps unm (bapmanesra.

[Tackop6in® 3azpuyai 3acTocoByeTbe JiikapeM. ITackop6in® npusnavennii s nepudepuyHoro

BCHO3HOTO BBEJIEHHS. 3BUYAifHA /1032, AKIIO iHIIe He TNPH3HAYEHO JIiKapeM: MOBLILHO BBOAMTH 5

MJI BHYTPILIHBOBEHHO MOAHS 10 50 M PO3YHHY JUIA 1H’€KII SK TONOBHEHHS 10 iHpy3ii. s

npodinakTHry AeinuTy Bitaminy C UIPH TPHBAIOMY IITYYHOMY (IIapeHTePaTbHOMY) XapuyBaHHi

Aopoci OTPHMYIOTE Big 100 10 500 wmr aCKOpOIHOBOT KHCIOTH BHYTDIIIHBOBEHHO Ha o0y

(exBiBanentHo 0,7-3,3 M JUKapceKOro 3acoby [Tackop6in®). Jlitu OTPUMYIOTh BiX 5 10 7 mr

acKopOiHOBOI KMCIOTH/KT Mac Tiia Ha 100y BHYTPIIHBOBEHHO. MeTreMormoGinemis y AOiteii:

500-1000 wmr ackopOiHOBOT KHCIOTH (mo BigmoBimae 3,3-6,6 i TMKapCBKOro 3aco0y

ITackop6in®) BrOATE BHYTPIIIHLOBEHHO OJHOPA30BO. 3a NOTPeOH MOBTOPHTH BBEACHHS 3 THM

CaMuM JosyBanHaM. He ciix nepesumysatu 103y 100 mr/xr macu Tina na no0y.

Iasx Beexenns: IMackopGin® BEOMTHMETBCS IOBUIBHO BHYTPILIHBOBEHHO (y BEHY) BalIuM

nikapeM abo IHIUM MeTHTHIM HPaLiBHUKOM.

Tpusanicrs 3acrocyBamnsi: Bam JTiKap BH3HAYMTHL TPHBATICTE 3aCTOCYBaHHA BHXOISYM 3

nepebiry 3aXBOpIOBaHHS Ta MOKA3HUKIB KpOBi.

fAxmo BH BuKOpHCTANH Giabmie JKAPCHKOro 3acofy IMackop6in®, wik cix: 3acTocyBanHs

niKapeskoro 3acoby ITackopGin® Oyne npumumeHo. Inmi 3axomu 3assuuaii e noTpibHi, 3a

BHHSTKOM BHITA/IKIB TeMOJIizy abo KaMeHiB Y HHPKaX (JIB. PO3/Til «3acTepeskeHns Ta 3amno6iskui

3aX0/m»). Y pasi BHHUKHEHHS GOm0 B HHpKax abo yrpymmenoro CCUOBHITYCKAHHA ITiCHs

3aCTOCYBAaHHS BHCOKOI JO3H JTIKAPCHKOTO 3ac00y ITackop6in® neraiino nosigomTe PO 1e JKaps.

4. Mosansi nobiuni eexrn

Ax i Bei mikaperki 3aco0u, [Tackop6in® mosxke CIPHYMHHUTH MOOIUHI e()eKTH, Xo4Ya BoHH

BHHHKAIOTh HE Y BCIX MAIli€HTIB.

Yacrora o6ivHmX e(eKTiB BH3HAYACTHCS 3 BHKOPHCTAHHAM HACTYIHHX KaTeropiii:

Hy>e gacro: gacrime Hix y 1 3 10 manienrin

Yacro: y 1-10 3i 100 mamienTtis

Heuacro: y 1-10 3 1000 namientis

Pigko: y 1-10 3 10 000 manienris

Hysxe pinko: menme Hix y 13 10 000 marmienTis

Hesinomo: yactoty HemoxmiBo Bu3HAunTH 32 HassBHUMH TaHHMH.

Mozxaunsi nobiuni edercru: Hyxe pinaxo cnocrepiramucs peaxuii rinepyuyTIHBOCTI (HANpHKIIa

YTPYAHCHE MUXaHHS, IIKipHi aneprivni peakuii). Jyxe PIZIKO BHCOKI 1031 acKOpOIHOBOT KHCIIOTH

MOKYTE CIPHYHHATH ILTYHKOBO-KHIIKOBI MOPYIICHHS (Hanpuknang HymoTy, OmosanHs, miapero).

B oxpemux Bhmamkax MoxyTs BUHEKATH KOPOTKOYAaCHi MOpYIIEeHHS KpoBooGiry (Hampuxia,

3alaMOpOYICHHS, HY/O0Ta, IOPYIIEHHS 30py). Y mHamieHTiB i3 FOCTPHMH 1H(EKIisSMH B Tyke

PIAKICHHX BHIanKax MOXYTb CHOCTEpIraTMCs Taki peakiii, K 03HO6 Ta OiABHINEHHS

TEMITEPATYpH.

BaxuBawni 3axoan: Heraitne IPUITHHEHHS iH'exnii abo indysii.

Ioginomiaenas npo moGivmi edexTn: Sximo BH noMiTraH Oynb-sixi mobiuni edexrn, 3BCPHITHCH

A0 cBoro Jikaps ado Qapmanesta. Lle Takox CTOCYEThCS MOOIYHMX edekTiB, AKi He 3azHAYEH] y

UBOMY JINCTKY-BKJIaauI. Takox MoxHA OBITOMISTH po nobivHi epexTr Gesnocepentso a0

Denepanbuuii iHCTHTYT Tikapebkux 3aco6iB Ta MEJHYHHX BHPOGiB

Binnin papmakonarmay

Kypr-T'eopr Kisinrep-Anes 3

H-53175 Bonu

BeG-caiit: http://www.bfarm.de. TTosizoMasioun npo nobGiuni edexTH, BH Moxker K

HazaTH Oinbie indopmarii mozo Gesnexu nporo JKapchKOro 3acoby. 3

5. 51k 36epirarn [Mackop6in® £

36epiraiite neii nikapeskuii 3aci6 Y HEAOCTYIHOMY Juist JiTedt MignE g pagopil

MKApCBKMH 3aci6 micas 3aKiHveHHs TepMIHY TpHAATHRETIE Hing 1yKa3 ;qa :
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KOHTeiHepi micis ciiB «Verwendbar bisy (BxuTH 110) abo «Verw. Bisy (BxuTH 710). Tepmin
TIPHATHOCTI Bi/JHOCHTBCS 10 OCTAHHBOTO JIHS BKA3AHOLO Micsr.

Yvosu 36epiranns: 30epirata ammynu a6o ¢uakon s iH'eKILiif mpu TEMIIEPaTypi He BUIe 25°
C. 36epiraru ammymu a6o raxon px in'exuiii y 3aXHUINEHOMY BiJ CBIT/IA MiCIii.

pamirka momo TepMiHy NPHAATHOCTI micjst BiAKpHTTH a0 NPHIOTYBAHHSA: PO3YUH IS
iH'exuiif Ge3 koHcepsanTin MPH3HAYCHUH TIBKH JUISL 0{HOPA30BOro 3acTocyBaHHs. BiH noBunen
OyTH BHKODHCTaHHIA BiJIpa3y micis BiAKpHTTS amrrynu abo dakona. By n-axuii HEBUKOPHCTAHHUIA
pO3uMH HeoOXimHO yrunisysatn. Hikomm e BUKH1aiiTe Oy/1b-aKi jtiku y cTivni Bogm (Hanpukian,
HE BUKH/JaiTe B yHiTa3 abo PaKoBuHY). 3anuTaiite B arrreni, K YTHII3YBaTH JIiKH, SKi BH Giibre
HC BHKOpHCTOBY€TE. Bu lonoMosKeTe 3axucTdTH 10BKILIS, binbm neraneny indopmariro moxua
3HalTH Ha caiiTi www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Bvmicr ynakoBkn Ta inma indopmanis

o micTuTs mikapeskuii 3acig Mackop6in®: Jliroua pevopmna: ackopbiHoBa kucmora. 1 M
PO3YHHY AT iH'€KIi# MiCTHTE KHCJIOTH ackop6iHoBoi 150 Mmr.,

[ammmy inrpenicaTamu e: HaTpiio ripoxapGoHaT, BOJA JUIf iK'eKIii.

SR BHIIsZAE AiKapebkuii 3aci6 Hackop6in® Ta Bmict ynakosin: AMITYTH KOPHYHEBOTO
KOJIBOPY abo (1akoH i3 KOpHIHEBOTO CKIIa 3 [IPO30pO10, JKOBTYBATOIO PiHHOI,

IMackop6in® sumyckacrics B YHAKoBKax 10 5 ammyn/S ma, 10 ammyn/s MJI, TOCHITAIBHHX
ynaxosxax 1o 100 ammy/5 mm, 1000 aMmITyJr/S MI1, a TaKoXK y BAJISLTI (naxonis no 50 M i magox
1o 20 ¢aaxoniB mo 50 mx i 60 $aaxoniB mo 50 M. He Bci PO3MIpH yNakoBOK MOXKyTh GyTH
NPEJICTAB/ICHI HA PHHKY.

Baacuuk peecTpaniiiHoro mocBiquenns:

[Tacko dapmanoiirime [Ipemapate 'M6X

[lipdpenbeprep Ber 55 [1-35394 Ticcen

nomroBui xox JI-35383 INiccen

Ten.: +49 (0)641/7960-0. dakc: +49 (0)641/7960-109. Enexrponna anpeca: info@pascoe.de.
Bupodnux: [Tacko dapmanoiitime ITpenapare I'u6X €Bponamrpacce 2 JI-35394 IMiccen.

Jata neperasay uboro JICTRA-BRIauIIA: Tpasensb 2020 poky.

[IBuaxoro oxyxanms!

ABTEATHYHICTH
MEPEKNARY 3ACBIAYYD
MPERTOP 47
TOBHPATIA ATAEEL D
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Ilepexan ykpaineskomo MoBoIO KOpPOTKOI
XapakTEePUCTHKH JIKapChKOro 3acody,
3aCBIAYEHHH MiANHCOM YIIOBHOBAXKEHOT oco0wu,
10 BUCTYIAE BiJl iMeHi 3agBHUKA.

Ho Peecrpaniitnoro [Tocsituenns
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KOPOTKA XAPAKTEPUCTHKA JUKAPCBKOI'O 3ACOBY
/norotun xommnauii/ ITackop6in®

1. HA3BA JIIKAPCBKOI'O 3ACORY
Iackop6in®
Mitoua pevosuna: ackop6inopa Kuc1oTa 150 Mr/vu poswuny s in’exuiit

2. SIKICHUH TA KUTBbKICHHI CKJIIAJT

1 M1 po3unny s in’exmiit Mictars acKopOiHOBOI KHenoTH 150 Mr.

1 ammysia 3 5 M1 posunny g 10 €Ki MicTuTS acKopbGiHOBOT KHCn0TH 750 M-
I ¢pnakon 3 50 v PO34HHY JUTS iH'€KIIH MicTHTE acKOpOIHOBOT KHCIIOTH 7,5 T,
[Mosuwuii nepesix AOIOMIKHHX PEUOBHH HaBeeHHH y po3aini 6.1,

3. IKAPCbKA ®OPMA

Posunn mna in'exniit,

4. KJITHIYHI XAPAKTEPUCTUKH

4.1 TepaneBTnuni nokazanus

JlikyBanns xnimiunux cramis is AedinuroM Bitaminy C, mo ne NUIAI0TECA  KOpeKmii i3
3aCTOCYBAHHAM JIIETUYHOIO Xap9yBaHHS ab0 repopantsHoT 3aMicHoT Teparii.

MertremornoGinemis B AUTAYIOMY BiLi.
4.2 JlosyBanus Ta croci6 3acToCyBaHHNA

Croci6 3acrocysamms:
[Tackop6in® npusnavenwii g BBCJCHHA y nepudepuyni peru.

Jloszyrannsg
SKmo He npr3HayeHo imme, 5 mia (zo 50 MII) DO3YHHY JUIst im’eKmiif ma 100y BBOIHTH
BHYTPIITHBOBEHHO MOBLIBHO 5K AOTIOBHEHHS 110 iHYy3ii.

Merremorno6inemis B JUTAYOMY Bini:
Oznuopasoso BHyTpimHEEOBeHHO BBOJIATE Bix 500 10 1000 mr aCKOpOIHOBOT KHEIOTH (BiAnoBinae
3,3-6,6 M nipenapary [TackopGin®). :

3a notpe6u BBenCHHS TIOBTOPHTH B TOMY 3K J03yBaHHI.

He cain nepesumysaru A03y 100 mr/kr macu Tina na n00y.

Tpusanicre 3aCTOCYBAHHA NEPEKNALY B4
Beoautu suytpimmnosenmo MOBLTBHO,




Tpusanicts 3acTocymanms 3aNCKUTE BI KIiHIYHOT KapTumm Ta pesynbratiB  naboparophoi
JUarHOCTHKH.

4.3 Ilporunokazauns

Mackopbin® nporunokaszanmuii IIpH  OKcanaTHIH cedokam’ sHii XBOpoOl Ta 3aXBOproBaHHAX
HAKOIIMYEHHS 3aTi3a (TamaceMis, FEMOXpoMato3, cuaepobracTHa anemis).

Hirn

- Hitsm BikoM mo 12 POKiB mpu TIapEHTCPAILHOMY  XapuyBaHHI He cjif [ePEeBULIYBATH
BHYTDIIIHBOBEHHY /103y 5—7 Mr aCKOPOIHOBOT KHCIOTH/KT MacH Tina Ha J100y.

- Y xoHTekcTi Tepamii MeTremornobinemii y giteit me crin I€peBHIYBaTH J1060BY 103y 100 Mr
ACKOPOIHOBOT KHCIOTH/KT MacH Tia,

4.4 Conenianbni 3aCTCpeKeHNs TA 3an006ikHi 3axoqn IIPH 3aCTOCYBaHHi

BryTpimuboBennte Breenms BHCOKHX 1103 npenapary [Tackop6in® moxe TIIPH3BECTH JIO TOCTPOT
HUPKOBOI HEIOCTATHOCTI BHACIIOK YTBOPEHHS KAMEHIB y HHPKaX 4epe3 BHMAIIHHS KpHCTaIB
OKcajlaty Kanibiito. [le CIOCTepiranocss Bke NpH 103X 1,5-2,5 r. Ilanients 3 HasBHmM

Ha Jliani3i) He noBMHHI OTpuMyBaTH Oinbire 50100 Mmr Ha J00y.
B onwiit ammy i 3 5 Mo PO3YHMHY 15 i1’ eKniiii MicTuThes 4,2 MMOITE (97.2 mr) Hatpito, a B OTHOMY
(raxoni 3 50 mut PO3YHHY 171s 6’ ekuiit — 42,3 MMous (972 mr) narpito. Lle ciix BPaxOByBaTH IIPH

4.5 B3aemonist 3 immmmn JKAPCHKHMH 32c06aMH T2 inmi BH/H B3aeMoiii

Hpumirka, sy cuig BPaxoByBaTH IIDH JiKyBaHHi namicHTIB i3 IyKpOBHM fiaberom:
ITapentepansue BBemenus ackopbinoBoi KucxoTn MEPEMKONKAE BHIHAYCHHIO piBHS
[JIIOKO3H B KPOBI. =

[acxop6in® mosxke ximiumo 3MIHIOBATH 1HMI JKapchKi 3aco6u (Yepe3 BUCOKHIT OKHCHO-BiTHOBHHL
MOTEHIiAT); TOMY B pa3i 0IHOYACHOrO 3aCTOCYBAaHHA CILA MEPEBIPATH cymicHicTL 3 IHITAMHY
iKapChKUMH 3aco6amu ¥ KOXXKHOMY OKPEMOMY BHIAIIKY.

ACKOpPOiHOBA KHCIIOTA MOe BIUIHBATH Ha JI110 AaHTHKOAryISHTIB,

Onnowacre 3acrocysanns ACKOpOIHOBOT KHCIOTH Ta dirybenasuny npussoguTs JI0 3HHIKEHHsI
KoHuenTpauii ¢pydenasuny B miasmi KPOBI, OZIHOYACHE 3acTOCYBaHHS acKOpOIHOBOT KMCIIOTH Ta
AUETHIICAIIMIOBOI KHCIOTH — J10 SMCHIICHHS BUBEJCHHS alETHUICATIHIOBO] KHCIIOTH Ta 110
30LBIIEHHS BUBe e ks ackopGiHOBOT KiCIOTH i3 ceueio. Camiuumarn npurnjamE ion
ACKOPOIHOBOT KHCIIOTH JEHKOIIUTAMHE Ta TPOMOOLUTAMHA. 7
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IIpu nposesenni XiMioTeparii 3acTocyBaHHS BHCOKIX 7103 Bitaminy C crig BiATEpPMiHyBaTH (1-3
IHI 3aJ1e3KHO Big NEpioTy HalliBBHBEICHHS XIMiOoTepaneBTHYHOrO 3aco0y), ocKinbkY Kminimi ani
PO MOKJIHBI B3a€MOIii BiicyTHi.

4.6 ®epruabnicrs, parirnicrs Ta FOYBAHHS I'PYII0

Baritaum xinkam i MAatepaM, SKI TOMYIOTH Ipyamo, He CIIijl TepeBHITyBaTH 1000By 03y
acKopbinoBoi kucoTH Biz 100 10 500 Mr- AckopbiHoBa KHcI0Ta CKCKPETYETHCA Y TPY/IHE MOJIOKO
Ta IPOHHKAE Yepes IUiaeHTapHuii Gap'ep.

Hocnimpxenns momo BILUTHBY HA (DePTHIBHICTE He MPOBOIHIIHCS.

4.7 BuiuB Ha 3xarthicTs KEPYBATH TPAHCHOPTHHMA 3acobamMu Ta NPpAlOBATH 3 IHIIHMH
MexaHizmamu

He 3actocosno.
4.8 IToGiuni peasuii

Hebaxani sBuma KJIaCHDIKYIOThCS 33 4acTOTOM 3 BHKOPHCTAHHAM HACTYTIHHX KaTeropiii:
Hyxe wacto (> 1/10)

Yacro (Big > 1/100 no < 1/10)

Hewacro (Bix > 1/1000 o < 1/100)

Pixo (Big> 1/10 000 no < 1/1000)

Hyxe pigko (< 1/10 000)

Hesinomo (1e mosxe OyTH owiHeHo 3a HagBHEME JAHHMH)

Hysxe piznko cnoctepiramices peakuii rinepayrimsocri 3 GOKY IMXANBHIX MLIAXIB Ta LIKIpH,

Hyxe pinxo Brcoki go3u aCKOpOiIHOBOT KHCIIOTH MOKYTb CTIDHYMHATH IIOPYIICHHS 3 OOKy TpaBHOT
CHCTEMH (HaupUKIa HyZ0TY, OimoBanns, alapero).

B oxpemux Bumagkax MOXYTb BHHHKATH KOPOTKOYACHI MOpPYIICHHS KpoBoOGiry (mampukiag
3al1aMOpOHCHHA, HY/I0Ta, IOPYIIEHHS 30py). Hyxe pigko y namientis ia roCTpUMH 1H(EKIiAMH
CIoCTepiraucs Taki peaxiii, s 03106 i i IBHIEHHSA TEMIIEPaTypH.

Iosinomaenns npo nixo3proBani nobiuni peakuiy

IToBinomnenus Ipo MiA03proBaHi 1m06iuni peakmii micna peecrparii JIKapehKoro 3aco0y e
BaxamsuM. Ile mae 3mory mocriiino KOHTPOJIIOBATH CHIBBIHOIIEHHS KODHCTH/PH3HK IS
JHKapchkoro 3acoby. Memnymux NPaliBHUKIB IPOCATD MOBiTOMISITH po Oyab-axi migospiosani
no6igni peaxmii 10:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, / DPenepambunii incruryT JIKapChKUX
3ac00IB Ta MeTHIHHX BHPOOIB,

Abt. Pharmakovigilanz, / Bimnin dapmakonaragy

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

Beb-caiit: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Ilepenosysanns

Momo  pusuxy TeMOJ3y Ta yTBOpeHHs HHPKOBHX KaMeHiB ff Gl iaTpHi

3ACTCPEKCHHS Ta 3an06LKHI 3aX01H pu 3aCTOCYBaHHI»,




5. PAPMAKOJIOI'TYHI BJIACTHBOCTI
5.1 dapmakoaunamiuni BJIACTHBOCTI

DapmakoTepaneBTHYHA Tpyna: ackopOiHoBa kucioTa (Bitamin C)
Komn ATX A11G A01

KHCI0Ta Ta jerinpoackopGinosa KHCJIOTa, MO YTBOPHOETBCS 3 Hel B OpraHisMmi, YTBOPIOIOTE
OKHCHO-BIZIHOBHY CHCTeMY, 110 Ma€ BaOXIHBE (izionoriune 3navenys.

Bitamin C nie, 3apnaxu CBOEMY  OKHCHO-BiIHOBIIOBATEHOMY norenmiany, sk xodakrop y
HCICHHHX (DePMEHTHHX CHCTeMax, HaNPHKTIaz, B yTBOPEHH] KoJareHy, cHHTes] KaTexolamiHis,
TIPOKCHITIOBAHH] CTEPOIZiB, THPO3HHY Ta eK30reHHHX Pe4OBHH, OiocHHTe3i KapHiTHHY,
perenepanii Terparizpodoiesoi KHCIOTH, anbda-aminysanni memrniis (rakmx sk AKTL i
TacTpHH).

Kpim Toro, pedimur Bitaminy C crpuuunse TIOPYIICHHS peakuiil iMyHHOT cHcTemn, 30KpemMa
XEMOTaKCHCY, akTHBAMi] KOMILIEMEHTY Ta BHPOOIEHHS inTepdepony. Monekyspro-6ionoriumi
$ynkuii Bitaminy C me HOBHICTIO HE 3'9COBAHi.

YTBOPEHHS XenaTiB 3ami3a. Bona 0J10Kye nanIorosi peakuii, iHinifopani KHCHeBUMK paauKagIaMu
Y BOIHHX KOMIApTMEHTAX OpraHismy. AHTHOKCHIAHTH] bynxmii Ticwo Gioximiumo B3aEMOJIIIOTE
13 byHKHisMu Bitaminy E, mitaminy A Ta KapOTHHOINIB. 3HMKeHHS BMmicTy NOTEHIIiifHO
KaHLCPOTEHHUX PEYOBHH y HUTYHKOBO-KHIIKOBOMY TpakTi mmix micio acKopOiHOBOI KHCIOTH e
HEJIOCTaTHBO JIOBEIEHO.

5.2 ®apmakokineTnyni BJIACTHBOCTI

AckopbiHoBa kuciI0Ta BCMOKTYETECH Y [IPOKCHMAIIBHOMY BiZUIii TOHKOI KHINKH 3aUIeIKHO Bif
KOHUEHTpauii. ¥ Mipy 36insmenns PasoBoi 1031 GiogocTynuicTs 3HHXKYeThest 0 60—~75% micis
1 r, npu6nusno 1o 40 % micnst 3 r ta npuOIU3HO 110 16 % micas 12 1. Hea6cop6osana wactina
TIEPEBAIKHO PO3LICILTIOETHCS ¢10poio ToBcTOrO KAmeTHuKy 10 CO2 Ta opraniunmx Kucaor.

Ilpu Hax3BuuaitHO BHCOKHX [ICPOPAILHAX 034X KOPOTKOYACH] KOHLECHTpauii B m1a3mi KpoBsi 10
4,2 Mr/an gocsraroTses NpHOIH3HO Yepe3 3 roauny.
3a nux ymos monax 80 % aCKOpOIHOBOT KHCIOTH BHBOAMTHCS Y HE3MIHEHOMY BHIIIN/I i3 cevero.

Bepxus mexa KOHUCHTpallii acKOpGIHOBOI KHCOTH B muasni KpOBi y 3710poBMX K0pOCITHX
CTaHOBHUTH 1,34+/-0,21 Mr/mn Y 40JI0BIKiB Ta 1,46+/-0,22 mr/ut Y XKIHOK,

3aranbHuif BMicT acKopbiHOBOI KHenOTH B OpraHi3Mi CTaHOBHTH MIOHaiiMeHITe 1,5 r micas
IIOACHHOTO COKUBaHHS G1H3BK0 180 M, AckopbiHoBa kuctoTa HaKOMHIYEThCA B rimodisi,
HA/IHUPKOBHX 327103aX, KPHIITATHKY OKa Ta JeHKonHTaX. -

5.3 Noxainiumi nani 3 Gesmerci ABTENTHYH | ¢ A& ”'

_ NEPEKNALY 3ACB IS
a) I'octpa Tokcnunictp AMPEKTO
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b) Cy6xponiuna ta XPOHIYHA TOKCHYHICTH
Hocrimkents cybxponiunoi ta XPOHIYHOT TOKCHYHOCT] Ha lIIypax He BHSBUIIM O3HAK TOKCHYHOIO
BILUTHBY CHOJIYKH.

¢) Myrarenuuii ta Tymoporensuii HOTEeHIIia

Y I0BroCTpPOKOBUX JI0CITi/IKeHHSX Ha MuIIaX He OyJ10 BHABIICHO JKOMHIX N0Ka3in TYMOPOTE€HHOTO
NOTEHLiay.

Hocnipxenns ma xriTHEEEX KYJIBTypax 1 IOCHiIKeHHS Ha TBADHHAX HE BHMSABHUIM O3HAK
MYTareHHOro eheKTy B JiaNa3oni TepaneBTHYHm J103.

d) PenponyktuBna TokcmunicTs
Hocniwkenns ra 1Box Buax TBAPHH 3 1006oBAMH 103aMu 10 1000 Mr/kr Mack TiIa HEe BHABHIIN
(eroToxcnunnx edexris.

AcKop6iHOBa KHCITOTa BHILISETECS Y TPYAHE MOJIOKO Ta IPOHHKAE yepes IaneHTapHuit Gap'ep
IUIIXOM 1IpocToi audysii.

5.4 Inmi npamiTkn

[Ticns BBesenns 103, mo BHP@KAIOTRCS y IpaMax, piBeHb ackopGiHOBOT KHCIOTH B ceui Moxe
MiABUIHTHCS HACTINBKH, MO Ie MOsKe BILTHHYTH Ha PE3yJIbTaTH NEBHUX GiOXIMiTHMX anamisis
(BH3HAYeHHS piBHIB [THOKO3H, CCYOBOI KHCJIOTH, KpeaTHHimy, HEOprauiqHoro ¢ocdpary).
[ToniGuum wmroM, npy rpamosux 103a% MOXYTb OyTH OTpuMani XHGHOHeraTHpHi pe3ynbTaTH
aHa3y Kary Ha TIPHXOBaHy KPOBI. 3araioM, MoxyTs GyTu MOpYIIeH] XiMiuHi MeTo i BHSBJICHHS,
L0 TPYHTYIOThCA HA peakuisgx 3abapeieHus.

Howwpenicms ma sionosionicme nompebam

Biramin C micturees B mocratuiii KiTBKOCTI JIHIIe B 0BOYAX | pyxTax. Bracninok iforo nerkoi
OKHCHIOBAHOCTI Ta PO3YHHHOCT IIpH BapiHHi BinOyBaroThes 3naymi BTpATH (3es1eHi 0Bo4i 110 60 %,
kapromis mo 25 %). V dpykrax ackopGinopa xmeiora 3Ha4YHOIO MipoKo crabimhbHa 3aBmsgKH
kucmomy niamasony pH. V mucToBHX oBouax (epmentaTuBHa merpananis NepOKCHIa3aMH
TNOMHHACTECA BiAPasy miciist 360py BposKaro (npu KiMHaTHi# Temneparypi 6imbine 50 % npotsrom
48 rommn), YoMy zanobirae OnanmryBanHs, Hanpukan mix gac KOHCepByBaHHs. BMmicT Bitaminy
C y xopos'sgaomy mostoni we 3aXHIIAE HEMOBNAT BiJl 3aXBOPIOBAHHS, IIOB'S3AHOIO 3 nediuuTom
BiTaminy C,

Cumnmonu oechiyumy

Kninigno Bupakena XBopoba sedinuty Bitaminy C (uunra aGo xsopoGa Mennepa-Baprnoy)
HIOCTYTIOBO  PO3BUBAETBCSA IMPOTATOM  KUTBKOX MICSUIB 3i cramy NpHXOBaHOTO nedinuty
BitamiHy C. 3araibhi 3aXBODPIOBAaHHA, Taki SK Kip, emigeMiummii ICHATUT, TKKI TpaBMH,
CHHIPOMH Manbabcopbuii aGo Tpusammit TpHIOM PI3HUX KB (BKITFOYAIOYH calminuiary Ta
TCTPALHKIIIHH) MOXKYTh 3HAYHO IPHCKOPHTH IieH mporec.

Ho mecneumdiunmx PaHHIX CHMITOMIB BifHOCSTBCS SHIKEHHA (i3W9HOI npanesmaTHocT Ta
ICAXOMETPHYHO 00'€KTHBHI QyHKIOHATBH] MOPYIICHHS, TaKi SK MiIBHIEHA CTOMITIOBAHICTS 260
ApatiBMHBicTh.  [TisHime 3'ABNSETBCA  TiBHIIEHA JTAMKICTE Kanumpis i3 NeTexisamu,
MIKPOTeMAaTypi€lo, 3HUKEHHAM CTi HKOCTI J10 iHdexii (mepeBaskHO yepes 3HmKeHHS ¢aromurosy),
WO  CYNPOBOKYETBCS TiHTIBITOM (micns  mpopisysamns 3yOiB), i, HapemTi=s ,
KPOBOBHIIHBAMH Ha CIH30BHX 060MOHKAX Ta IKipi (exkxiMo3m Ta CyTisTALi]
BUSIBISETLCS Ha IUUA3HKOBIH CIM30BiH | Ha KpanoBiii ﬂiﬂfﬁwm’hﬁm c ?. .
CHHAPOMOM € rIIOXPOMHA, MiKpOIHTApHa, YacTo 3aﬂi30p‘{!éb‘p€ﬁ"fﬁjaig agegbal A 28
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Hpu npomy ynoinsmioeTses 3aroems pan i raneMyeTses hopmysanns CIOTYYHOTKAHHHHUX
PYOLIB. ¥ HEMOBIAT TakKoK BHHHKAIOTH cybnepiocranshi rematomu Ta KPOBOBHIIUBH B 30HH
POCTy NOBruX TpyOYacTx KicTOK, $IKi HaA3BHMYaiiHO Oomoui (xBopoba Meiutepa-Bapioy). V
AOPOCIHX, SIK 1 Y HEMOBJIAT, 3aXBOPIOBAHHSA, CIPHYHHEHE JAedinmuTom Bitaminy C, Moxe Mmaru
NeTanbHui Hachinok. [Tpwu MPaBHIIbHOMY JIIKYBaHHI acKOpGIHOBOK KHCIOTOMO MOJKIJTHBE ITOBHE
OIYXaHHA O€3 BiJUTaneHnX HaCIIiIKiB HABITE 32 TSDKKOTO Tepediry 3axBoproBaHms.

Etionoris 3min moxe OyrH miaTBep/UKeHa BHSBTEHHIM 3HAYHO 3HHKCHOI KOHIEHTpanii
aCKOPOIHOBOI KHCIOTH y IU1a3Mi KpoBi (MeHme 0,1 mr/mr a6o 6 MKMOJIB/TT) Ta y neiikonurax
(Menme 5 Mr/mt a6o 280 MKMOJIB/JT).

ITomix iHmoro, 3amoBosemnmus MOTPeOH y IBOMY Bitamimi Moske OyTH oOXapakTepuiosane

BiZIOYBA€TbCA 3HMKEHHs KOHIIEHTpauii acKop6iHOBOI KHCIIOTH y miasMmi ta momoni. Te came
CTOCYETHCS KOHCEPBOBAHOTO IPYAHOrO Mosoka. ITixBHIena norpeba y itamini C y sarstux
KYPUIiB 3a3BHYaif 3310B0IbHIETECS Y JIFOZEH MOJIOOTO Ta CEPEAHBOrO BiKY.

Ho rpynu pu3uKy BXOASTE JTHOH JHTHEOTO BIKy cTapine 65 poki (yacrime HOJIOBIKH, HI% XiHKH),
TEONH, SKi PEryISpHO BKHBAIOTH ANKOTOTBH] Hamol, Kypui, Barithi Ta *XiHKH, sKi TOIYIOTh
IPYAIIO, a TAKOXK JIIOH 3 He30aIaHCOBAHMM XapuyBanHaM. Tpusane zacrocyBanms JHKapCEKHUX
3aco6iB (0co6mHBO caninumaris, TeTPAUMIIIHIB Ta KOPTHKOCTEPOI/IB) MOKE 3MEHIIHTY 3anacu
BiTaminy C.

Bupaxene 3umkenns BMicTy Bitaminy C y mraswmi KpoBi Ta Jeifkoumnrax BiIGyBaeTeCa npu
TOCTPHX THQEKIIHHIX 3aXBOPIOBAHHSX, TSKKIX 3aXBOPIOBaHHAX MAPEHXIMH NEYiHKH, TSKKHX
TpaBMax i IpH remMotiarizi. 3HmKenHs KoHUeHTpauii Bitaminy C y miasmi KpOBI Ta JIeHKOIHTAX
TaKOX CIOCTEPIraeThCs MpH XPOHIYHHX indexuitamx 3aXBOPIOBAHHAX, TAKKHX CHHIPOMAX
Manbabeopbuil Ta Ha TepMiHANBHIX CTajisX MyXJTHHHHUX 3aXBOPIOBAHbB.

6. PAPMAIIEBTUYHI XAPAKTEPUCTHUKH

6.1 Ilepeuik gomomimnmx peYoBHH

Jonomixui pevosunu: HATPIIO riZipokapboHAaT, Boxa s iH'exiii,

6.2 Hecymicnicts

AckopbinoBa KHCIIOTa Mae BUCOKHMI OKHCHO-BIAHOBHHI noTenmiar. Tomy ximMiuny ¢ icHiCTB
y y cyMm

Past OZTHOYACHOTO 3aCTOCYBAHHS 3 IHIIHMHE JKAPCHKHMH 3ac06aMH CITiJ{ IIEPEBIPATH B KOKHOMY

OKpPEMOMY BHIIAIIKY.

6.3 Tepmin npuaarnocri

2 poxw.
[leii nixapcpkmit 3aci6 e crix BHKOPHCTOBYBATH IICIIA 3aKiHUCHHS TEPMIHY NIPHIATHOCTI,

6.4 Ocob.msi 3anobizxui 3axo01m npu 36epiranni

36epiraru ammyu Ta durakonu s 14 eKwii Ipu Temnepatypi He BrIe 25 °C.
36epiraty y 3axumenomy six caitia Micri.

Posuun s in’exniit me micTuTs KOHCEPBAHTIB | IPH3HAYEHHIT TLIBKM JUIK 011 ha3
3aCTOCYBaHHs. 3aCTOCYBATH Bipasy micis BIIKPHTTS aMITYJTH 9K bpaxeus jag fie
Hesunkopucrani samumxn neo6xizmo YTHIII3yBaTH. MEPEKAALY 3 AcCES
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6.5 Tun Ta Bmicr IIEPBHHHOT YIIAKOBKH

OpurinanbHa ynakoska, mo MicTHTs:
S ammyn o 5 mn
10 ammryn mo 5 Mt
['ocmitansha ynakoska:
100 ammy o 5 mn
1000 ammyn o 5 mur

Opurinansaa ynakoska, mo MicTHT:
1 $naxon 50 M
Komnnexrtna ymakosxa:
20 dnakouin 50 v
60 dpnaxonis 50 M
He Bci poamipn ynakosxu MOXYTb OyTH HaABHI Ha PHHKY.
6.6 Ocobausi 3anobixkui 3aX0/H NIPH yTHII3ALIT
Crenianeni BuMorn BIZICYTHI.
7. BJACHHUK PEECTPAIIITHOTO INOCBITYEHHSI
[lacko dapmanoiitime [Mpenapare 'm6X
Llippendeprep Ber 55 11-35394 Ticcen
nomroBu# ko1 JI-35394 INiccen
Tenedon +49 (0)641/79 60-0
®Gakc +49 (0)641/79 60-1 09
[HTepHeT: Wwww.pascoe.de
Enexrporna anpeca: info@pascoe.de
8. HOMEP(M) PEE€CTPALIITHOTO IMOCBITYEHHS
Homep peectpauiitnoro mocsiguenus: 6727989.00.00
9. IATA MEPHIOT PEECTPAIIIi/HEPEPEGCTPAHIT

14.12.2005
10. TATA IIEPETJISITY TEKCTY
05.2020

11. PEHENITY PHUI/ATITEYHUIT CTATYC

Binnyckaerscs B anrer.
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[HeTpyxis mpo 3aCTOCYBaHHs JIKapChKOro 3aco0y, Jo Peet?)auifmoro [TocBinuenns

BHICIANCHA MOBOIO opurinany (indopmanii s nanienta), | Ne £/4 /of/ G5 5 G/t fe2r
34CBiT9eHA i/IMTHCOM YIIOBHOBAKEHO] ocobu, o Bin_ 07 OF Mz p.
BHCTYTIA€ Bij iMeHi 3asBHuKa.
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Naturmedizin seit 1895

Gebrauchsinformation: Information fiir 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 Anwendu ng dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer 8enau wie in der Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung |hres Arztes oder
Apothekers an.
= Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.
= Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
= Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker,
Dies gilt auch fiir Nebenwirk ungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4,
= Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Pascorbin® und wofiir 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?

Ascorbinsaure (Vitamin C) ist ein wasserlosliches Vitamin. Pascorbin® wird angewendet

* zur Therapie von klinischen Vitamin C-Mangelzustanden, die erndhrungsmaBig nicht behoben oder oral substituiert werden kidnnen.
* bei Methamoglobinimie im Kindesalter.

~m

Hamochromatose, Sideroblastische Andmie).
Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen:
Besonderer Hinweis fiir Diabatiker: Nach parenteraler Gabe von Ascorbinsiure wird die Nachweisreaktion von Glucose im Blut gestort.
Intravendse Injektion hoher Dosen von Pascorbin® kann durch Ausféllung von Calciumoxalatkristallen in der Niere zu akutem
Nierenversagen aufgrund von Nierensteinen fiihren. Dies wurde schon bei Dosen von 1,5-2,5 g beobachtet. Patienten mit bereits
bestehender Ein schrénkung der Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) sind hierfiir besonders gefahrdet. Auf ausreichende Flissigkeits-
zufubr (ca. 1% bis 2 | pro Tag) solite geachtet werden. Bei Patienten mit wiederkehrender Nierensteinbildung die tagliche Vitarmin
C-Dosis 100 bis 200 mg nicht Uberschreiten. Patienten mit hochgradiger bzw. terminaler Niereninsuffizienz (Dialysepatienten) sollten
nicht mehr als taglich 50 bis 100 m g erhalten. Bei Patienten mit erythrozytarem Glucosu,xé-Phosphal—DehydrogenaseMan gel (erbliche
Stérung des Stoffwechsels der roten Blutzellen) wurden unter hohen Dosen von Vitamin C (mehr als 4 g taglich) in Einzelfillen .7,
schwere Hamolysen (AuflGsung von roten Blutzellen) beobachtet. Eine Dberschreitung der Dosierung von 100- 500 mg Ascorbinsiure
téglich 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 Einzelfallen bei Behandlung mit hohen Dosen (ab 7,5 g) von
Pascorbin® zu akuter Atemnot kommen. Es wird daher empfohlen bei diesen Patientan die Bzhandlung 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 Ernahrung eine i.v.-Gabe von 5-7 mg Ascorbinsaure /kg KG

pro Tag nicht (iberschritten werden.

* Im Rahmen der Therapie der Methimoglobinamie im Kindesalter sollte eine Menge ven 100 mg Ascorbinsaure/kg KG

taglich nicht Gberschritten werden,
Altere Menschen: Auf ausreichende Flissigkeitszufuhr (ca. 1% bis 2 | pro Tag) sollte geachtet werden,
Hinweise: Nach Gabe von Grammdosen kann die Ascorbinsiurekonzentration im Harn so weit ansteigen, dass die Messung
verschiedener klinisch-chemischer Parameter (Glucose, Harnsaure, Kreatinin, anorganisches Phosphat) gestdrt ist und verfalscht wird.
Anwendung von Pascorbin® zusammen mit anderen Arzneimitteln: Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.
Praparategruppen 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
gleichzeitiger Gabe im Einzelfall Uberprift werden. Ascorbinsiure beeinflusst maglicherweise die Wirkung von Antikoagul
Die gleichzeitige Einnahme von Ascorbinséure und Fluphenazin fihrt zu einer verminderten Fluphenazinplasmakonzent§te,
gleichzeitige Anwendung von Ascorbinsiure und Acetylsalicylsiure zu einer verminderten Acetylsalicylsdureausscheig
einer erhéhten Ascorbinséureausscheidung im Urin. Salicylate inhibieren die Ascorbinsdureaufnahme in die Leukoz
Blutkdrperchen) und Thrombozyten (Blutplattchen),

&
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Bei einer Chemotherapie sollte die Anwendung von hheren Dosen Vitamin C zeitversetzt erfolgen (je nach Halbwertszeit des Che
matherapeutikums 1-3 Tage), da klinische Daten (iber mogliche Interaktionen fehlen, Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem e'mgenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittal handelt.

Anwendung von Pascorbin® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken: Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

Schwangerschaft und Stillzeit: Schwangerschaft: In der Schwangerschaft soll eine Menge von 100 bis 500 mg Ascorbinsiure
taglich nicht liberschritten werden, Stillzeit: In der Stillzeit soll eine Menge von 100 bis 500 mg Ascorbinsiure tiglich nicht
uberschritten werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihj gkeit 2um Bedienen von Maschinen: Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich,

Pascorbin® enthalt Natrium: Eine Ampulle mit 5 ml Inje ktionsldsung enthalt 4,2 mmol (97,2 mg) Natrium und eine Injektionsfla-

solite dies berlicksichtigt werden,

3. Wie ist Paseorbin® anzuwenden?

Wenden Sie Pascorbin® immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei Ihrem 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-venasen Injektion vorgesehen. Soweit nicht anders verordnet, taglich

5 ml langsam intravends injizieren, bis zu 50 mi Injektionsldsung als Zusatz zur Infusion. Zur Vorbeugung eines Vitamin C-Mangels bei

langerer kinstlicher (parenteraler) Emahrung erhalten Erwachsene intravends 100 bis 500 mg Ascorbins&ure pra Tag (entsprechend

0,7 ml bis 3,3 ml Pascorbin®). Kinder erhalten intravends 5 bis 7 mg Ascorbinsiure/ kg KG pro Tag. Methdmoglobinamie im Kindes-

alter: Es werden einmalig 500 bis 1000 mg Ascorbinsaure (entsprechend 3,3 mi bis 6,6 ml Pascorbi n®) intravends injiziert. Bei Bedarf

ist die Gabe mit gleicher Dosierung zu wiederholen. Fine Dosis von 100 mg/kg KG pro Tag sollte nicht liberschritten werden.

Art der Anwendung: Pascorbin® wird von hrem Arzt ader 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 groBere Menge von Pascorbin® angewendet haben, als Sie sollten: Die Anwendung von Pascerbin® wird i Ten—
unterbrochen. Andere MaBnahmen sind im Allgemeinen, auBer beim Auftraten von Hamolysen oder Nierensteinen (siehe Abschnitt ———
VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise*), nicht notwendig. Bei Schmerzen in der Nierengegend oder erschwertem _—_
Wasserlassen nach einer hohen Dosis von Pascorbin® ist unverziiglich ein Arzt zu verstindigen, [ e e—
4, Welche Nebenwirkungen sind moglich? e
Wie alle Arzneimittel kann Pascorbin® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedern auftreten miissen. e
Bei den Haufigkeitsangaben zu N ebenwirkungen 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 ven 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 abschétzbar

Mégliche Nebenwirkungen: Sehr selten wurden Uberempfindlichkeitsreaktionen (2.8. Atembeschwerden, allergische Hautreaktionan)
beobachtet. Sehr selten kinnen hohe Dosen von Ascorbinsaure gastrointestinale Stérungen hervorrufen (2.8, Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall). In Einzelfallen kénnen kurzfristig Kreislaufstérungen (2.B. Schwindel, Ubelkeit, Sehstorungen) auftreten. Bei akuten Infek-
ten wurden in sehr seltenen Fallen Reaktionen wie Schittelfrost und Temperaturan stieg beobachtet.

GegenmaBnahmen: Sofortiger Abbruch der Injektion bzw. Infusion,

Meldung von Nebenwirkungen: Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arat oder Apotheker, Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in disser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kiinnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt—Gecrg—F{iesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http:/ /www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden,

5. Wie ist Pascorbin® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf. Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem
Behiltnis nach Verwendbar bis* bzw. Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen: Ampullen baw. Injektionsflasche nicht Gber 25° C lagern. Ampullen bzw. Injektionsflasche vor Licht
geschiitzt aufbewahren,

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung: Die konservierungsmittelfreie Injektionsl&sung ist nur zur einmaligen
Entnahme vorgesehen. Die Anwendu Ng muss unmittelbar nach Anbruch der Ampulle bzw. der Injektionsflasche erfol gen. Nicht
verbrauchte Reste sind zu verwerfen, Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht ber die Toilctte 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: Ascorbinsaure. 1 ml Injektionsldsung enthalt 150 mg Ascorbinsiure,

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumhydrogencarbonat, Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Pascorbin® aussieht und Inhalt der Packung: Braune Ampullen bzw. brayne Glasflasche mit klarer, gelblicher Flassigkeit.
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 Bindelpackung mit 20 Durchstechflaschen zu 50 m und 60 Durchstechflaschen zu

50 ml erhltlich. Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer Pascoe pharmazeutische Préparate GmbH

Schiffenberger Weg 55 - D-35394 Giessen bzw. GroBempfangerpostleitzahl D-35383 Giassen
Tel.: #49 (0)641/7960-0 . Telefax: +49 (0)641/7960-109 - e-mail: info@pascoe.de.
Hersteller: Pascoe pharmazeutische Prédparate GmbH - EuropastraBe 2 . D-35394 Giessen.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Mai 2020.

Gute Besserung!
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X acee Pascorbin
Naturmedizin seit 1895
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS 4.3 Gegenanzeigen gleichzeitiger Gabe im Einzelfall tiberpruft
Pascorbin® Pascorbin® sollte nicht angewendet werden werden.
Wirkstoff: Ascorbinsiure 150 mg pro ml bei Oxalat-Urolithiasis und Eisen- . . ’ 5
Tnjektionslosung Speichererkrankungen (Thalassamie, Hamo- ;z‘gg;‘ji;fmbxzﬂg‘:;ﬂafgffhem‘”
chromatose, Sideroblastische Anamie).
Die gleichzeitige Einnahme von Ascorbin-
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE Kinder saure und Fluphenazin filhrt zu einer
ZUSAMMENSETZUNG - Bei Kindem unter 12 Jahren soll im verminderten  Fluphenazinplasmakonzen-
1 ml Injektionslosung enthalt 150 mg Rahmen der parenteralen Emihrung eine tration, die gleichzeitige Anwendung von
Ascorbinsiure. i. v.-Gabe von 5-7 mg Ascorbinsaure/kg Ascorbinsdure und Acetylsalicylsaure 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 erhohten Ascorbin-
Arzneilich wirksamer Bestandteil: globindmie im Kindesalter sollte eine sdureausscheidung  im  Urin,  Salicylate
Ascorbinsiure 750 mg. Menge von 100mg Ascorbinsdure/kg inhibieren die Ascorbinsaureaufnahme in die
R i pa.s: KG tiglich nicht iiberschritten werden. Leukozyten und Thrombozyten.
;nlgfaeﬁyomﬂaschc ok 50 nal hyjekmugloning - % o Bei df,int:r Che?o}{lhempi% sol]tevdie Allc-
. o .4 Besondere Warnhinweise und Vo ts- wendung wvon héheren Dosen Vitamin
E:;!mhwuﬂl;;m;er Bosadl mafinahmen fiir die Anwendung zeitversetzt erfolgen (je nach Halbwertszeit
Intravendse Injektion hoher Dosen von des Chemotherapeutikums 1-3 Tage), da
Volistindige ~ Auflistung der  sonstigen Pascorbin® kann durch Ausfillung von klinische Daten tiber 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 Ascorbinséure
sind hierfir besonders gefihrdet Auf taglich  micht  dberschritten  werden.
ausreichende Flussigkeitszufuhr (ca. 1% bis Ascorbinsure wird in die Muttermilch
4. KLINISCHE ANGABEN 21 pro Tag) sollte geachtet werden. Bei sezemniert 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 200 mg nicht  aberschreiten. Fertilitat liegen nicht vor,
Mangelzustinden, die erndhrungsmaBig Patienten mit hochgradiger bzw. terminaler
nicht behoben oder oral substituiert werden Niereninsuffizienz (Dialysepatienten) sollten | 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtig-
Eiricnt, nicht mehr als tiglich 50 bis 100 mg keit und die Fiihigkeit zum Bedienen von
erhalten. Maschinen
Methidmoglobinimie im Kindesalter, Eine Ampulle mit 5ml Injektionslosung Nicht zutreffend.
enthilt 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-vendsen Injektion
vorgeschen.

Dosierung:

Soweit nicht anders verordnet, tdglich 5 ml
langsam intravends injizieren, bis zu 50 ml
Injektionslosung als Zusatz zur Infusion.
Vitamin-C-Substitstion ~ bei  parenteraler
Eméhrung:

Zur Prophylaxe eines Vitamin C-Mangels

bei langerer parenteraler Ernihrung erhalten

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

- Kinder intravents 5 bis 7mg Ascor-
binsaure/kg KG pro Tag.

Methamoglobindmie im Kindesalter:

Es werden einmalig 500 bis 1000 mg
Ascorbinsdure (entsprechend 33 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 intravends.

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

45

losung enthalt 42,3 mmol (972 mg) Natrium.
Bei Patienten, die eine kochsalzarme Diat
einhalten missen, sollte dies berucksichtigt
werden.

Bei Patienten mit erythrozytirem Glucose-6-
phosphat-Dehydrogenase-Mangel  wurden
unter hohen Dosen von Vitamm C (4g
taglich) in Einzelfillen z T. schwere
Héamolysen 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 Arzmei-
mitteln und sonstige Wechselwirkungen

Besonderer Hinweis fiir Diabetiker:

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

Pascorbin® kann andere  Arzmeimittel
(aufgrund des hohen Redoxpotentials)
chemisch verindern; die Vertriglichkeit mit
anderen  Arzneimitteln muss daher bei

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

Sehr haufig (> 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
verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

Sehr selten wurden respiratorische und
cutane Uberempfindlichkeitsreaktionen
beobachtet.

Sehr selten konnen hohe Dosen von
Ascorbinsdure gastrointestinale Storungen
hervorrufen (z.B. Ubelkeit, FErbrechen,
Durchfall).

In Einzelfillen konnen kurzfristig Kreis-
laufstorungen (z. B. Schwindel, Ubelkeit,
Sehstérungen) aufireten. Bei akuten Infekten
wurden in sehr seltenen Fillen Reaktionen
wie Schiittelfrost g

beobachtet. 1

Meldung
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Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung dem  Bundesinstitut fur
Armeimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurnt-Georg-Kiesinger
Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

Uberdosierung

Zur Gefahr von Himolysen und Nieren-
steinen siehe Abschnitt ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung®,

PHARMAKOLOGISCHE
EIGENSCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe:
Ascorbinsiure (Vitamin C)

ATC-Code: A11GAO1

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

Vitamin C wirkt aufgrund seines Redox-

potentials  als  Cofaktor  zahlreicher
Enzymsysteme (Kollagenbildung, Cate-
cholaminsynthese, Hydroxylierung  von

Steroiden, Tyrosin und kérperfremden Sub-
stanzen,  Biosynthese von Carnitin,
Regeneration von Tetrahydrofolsiure sowie
Alpha-Amidierung von Peptiden, z. B,
ACTH und Gastrin).

Ferner  beeintrichtigt 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 geklrt.

Ascorbinsture verbessert durch die Reduktion
von Femi-fonen und durch Bildung von
Eisenchelaten die Resorption von Eisensalzen,
Sie blockiert die durch Saverstoffradikale
ausgelosten  Kettenreaktionen in wissrigen
Kérperkompartimenten. Die  antioxidativen
Funktionen stehen in enger biochemischer
Wechselwirkung mit denjenigen von Vitamin
E, Vitamin A und Carotinoiden. FEine
Vermindenmg potentiell kanzerogener Stoffe
im Gastrointestinaltrakt durch Ascorbinssure st
noch nicht ausreichend belegt.

Pharmakokinetische Eigenschaften
Ascorbinsdure wird im proximalen Dinn-
darm konzentrationsabhangig resorbiert. Mit
steigender Einzeldosis sinkt die Biover-
fugbarkeit 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 Siuren abgebaut,

Bei gesunden Erwachsemen wird der
maximale metabolische Turnover von 40 bis
S0 mg/Tag bei Plasmakonzentrationen von
08 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. 3 Stunden kurzfristig Plasmakonzen-
trationen bis zu 4,2 mg/dl erreicht.

Unter diesen Bedingungen wird Ascorbin-
sdure zu dber 80 % unverfindert im Urin
ausgeschieden. Die Halbwertszeit betrigt 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
Minnern 1,34 +/- 0,21 mg und bei Frauen
1,46 +/- 0,22 mg Ascorbinsdure /dl Plasma.
Der Gesamtkorpergehalt an Ascorbinsaure
betrigt nach hoher Zufuhr von etwa 180 mg
taglich mindestens 1,5g. Ascorbinsiure
reichert sich in Hypophyse, Nebennieren,
Augenlinsen und weiBen Blutkorperchen an,

Priklinische Daten zur Sicherheit
Akute Toxizitat
Siehe Ziffer 4.9 , NotfallmaBSnahmen®.

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.

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

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

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

Sonstige Hinweise

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

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

Vorkommen und Bedarfsdeckung

Vitamin C kommt in bedarfsgerechter
Nahrstoffdichte nur in Gemiise und Obst vor.
Infolge seiner leichten Oxidierbarkeit und
Loslichkeit entstehen  betrachtliche Zy-
bereitungsverluste beim Garen (Grungemuse
bis 60 %, Kartoffeln bis 25 %). In Obst ist
Ascorbinsdure  infolge des sauren pH-
Bereichs weitgehend stabil. In Blattgemiise
sctzt 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 schatzt Sauglinge

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 (w a.
Salicylate und Tetracycline) konnen dies
erheblich beschleunigen,

Unspezifische ~ Frihsymptome sind  ver-
minderte korperliche Leistungsfihigkeit und
psychometrisch  objektivierbare  Funktions-
storungen, wie erhohte Erschdpfbarkeit oder
Reizbarkeit. Spiter kommt es zu erhohter
Kapillarfragilitit mit Petechien, Mikro-
himaturie,  verminderter Infektresistenz
(vorwiegend durch verminderte Phagozytose),
begleitet von Gingivitis (nach erfolgtemn
Zahndurchbruch), schlieBlich zu flichigen
Schleimhaut- und Hautblutungen (Ekchy-
mosen und Sugillationen), zuerst erkennbar an
der  Unterzungenschleimhaut wund  am
marginalen Zahnfleischsaum. Hiufig auf-
tretendes Begleitsyndrom ist eine hypochrome,
mikrozytire, oft eisenrefraktive Animie.
Gleichzeitig ist die Waundheilung verzogert
und die bindegewebige Narbenbildung
behindert.  Beim Saugling  entstehen
auBerdem subperiostale Hamatome 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
fahren. Bei sachgemaBer Behandlung mit
Ascorbinsiure kann auch bei einer schweren
Erkrankung mit vollstindiger Genesung ohne
Spatfolgen gerechnet werden.

Die Atiologie der Veranderungen ist durch
den Nachweis einer stark verminderten
Ascorbinsaurekonzentration  im Blutplasma
(weniger als 0,1 mg/dl bzw. 6 umol/l) und in
den weiBen 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
(0,5mg/dl bei Minnern, 0.55 mg/dl bei
Frauen) werden bei Gesunden in der
Bundesrepublik nur selten unterschritten,
Dies gilt auch fir Schwangere und Stillende
Bei mehrmonatiger Stilldauer tritt Jjedoch
héufig ein Abfall der Ascorbins4urekonzen-
tration in Plasma und Milch auf Dasselbe
gilt fir konservierte
erhohte  Vitamin-C-Bed
Rauchern wird bei
und mittleren Altersdf
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steroiden) kann die Vitamin C-Reserven
vermindern.

Zu einem ausgepragten 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
berpriift werden.

Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre.

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

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die
Aufbewahrung

Ampullen bzw. Injektionsflaschen nicht tber
25°C lagem!

Vor Licht geschitzt 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
I Durchstechflasche 50 ml
Bindelpackung mit
20 Durchstechflaschen 50 ml
60 Durchstechflaschen 50 ml

Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die
Beseitigung
Keine speziellen Angaben,
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