AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14370/2022/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vitamina C Zentiva 100 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de solutie contine acid ascorbic 100 mg.
Fiecare fiola de 2 ml contine acid ascorbic 200 mg.
Fiecare fiold de 5 ml contine acid ascorbic 500 mg.

Excipienti cu efect cunoscut:

Fiecare fiola de 2 ml contine sulfit de sodiu anhidru (E 221) 2 mg.
Fiecare fiold de 2 ml contine sodiu aproximativ 1,2 mmol (sau 27,56 mg).
Fiecare fiold de 5 ml contine sulfit de sodiu anhidru (E 221) 5 mg.
Fiecare fiola de 5 ml contine sodiu aproximativ 3 mmol (sau 68,9 mg).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila/perfuzabila.

Solutie limpede, incolora pana la galben maroniu, fara particule vizibile, cu un pH de 5,0-7,0.
Osmolalitate: 1050-1200 mOsmol/kg, solutie hipertona.

4., PARTICULARITAII CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Vitamina C Zentiva 100 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila se utilizeaza in tratamentul scorbutului
si ca tratament profilactic pentru deficitul de acid ascorbic, atunci cand administrarea orald nu este
posibild sau atunci cand absorbtia dupa utilizarea orala este insuficienta, la toate grupele de varsta.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti (inclusiv pacienti varstnici)

Tratamentul scorbutului

250 mg o data sau de doua ori pe zi, Intre 2 si 21 de zile (pana la producerea unor schimbari la nivel
0s0s si pand cand tulburarile hemoragice sunt remise).

Profilaxia deficitului de acid ascorbic
Doza uzuala este: de la 50 la 200 mg zilnic.




Durata tratamentului trebuie individualizata, In functie de raspunsul terapeutic si de severitatea bolii.

Pacienti (adulti, inclusiv varstnici) cu afectiuni renale
In cazul pacientilor cu formare recurenta de calculi renali, doza zilnica de vitamina C nu trebuie sa
depaseascd 100 mg pana la 200 mg.

Pacientilor cu insuficientd renald severa sau in stadiul terminal (pacientii care efectueaza sedinte de
dializa) nu trebuie sa li se administreze mai mult de 50 mg pana la 100 mg, pe zi (vezi pct. 4.4).

Copii si adolescenti (nou-nascuti, sugari, copii si adolescenti cu vdrsta sub 18 ani)
Tratamentul scorbutului

La copii si adolescenti, doza zilnica administrata intramuscular / intravenos este cuprinsa intre 100 mg
si 300 mg, divizata in doze mici, timp de 7-10 zile.

Profilaxia deficitului de acid ascorbic
25 - 75 mg pe zi.

Durata tratamentului trebuie individualizata in functie de raspunsul terapeutic.

Copii si adolescenti cu afectiuni renale
Pacientii trebuie tratati cu doze mai mici, ajustate individual (vezi pct. 4.4).

Mod de administrare
Vitamina C Zentiva solutie injectabild/perfuzabild trebuie administratad intramuscular sau intravenos,
lent. Se recomanda administrarea intramusculara.

Pregatirea si administrarea injectiei intramusculare

Se extrage doza necesara de Vitamina C Zentiva 100 mg/ml solutie injectabild/perfuzabilad. Se
injecteaza lent, profund in muschiul gluteal, la 5 cm sub creasta iliaca. Se schimba locul de injectare la
urmatoarele injectii.

Pregatirea si administrarea injectiei intravenoase

Injectarea rapida intravenoasd a medicamentului poate cauza ameteli temporare i trebuie evitata.
Deoarece solutia nediluata este hipertona, se recomanda diluarea solutiei de Vitamina C Zentiva 100
mg/ml, inainte de a fi injectata intravenos, Intr-un volum cel putin egal de solvent, cum este solutia de
clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau solutia de glucoza 50 mg/ml (5 %), iar apoi solutia diluata trebuie
injectatd in vena, lent.

Pregatirea si administrarea perfuziei intravenoase
Se extrage doza necesara de Vitamina C Zentiva 100 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila si se adauga
la 100 ml de solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %) sau de solutie de glucoza 50 mg/ml (5 %). Se
administreaza prin perfuzie intravenoasa, timp de 15 — 30 minute.
Solutia trebuie administratd imediat dupa diluare.
4.3 Contraindicatii

= Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

= Hiperoxalurie.

= (Oxalat — urolitiaza.

4.4 Atentionari speciale si precautii la utilizare



Dozele mari de acid ascorbic cresc concentratiile de oxalati din urina si pot genera formarea de calculi
renali din oxalat de calciu. Pacientii cu disfunctie renala si cu antecedente de calculi renali pot fi mai
susceptibili la acest efect (vezi pct. 4.2).

In cazul deficitului de glucozo — 6-fosfat dehidrogenazi, dozele mari de medicament pot induce
hemoliza (vezi pct. 4.9).

Administrarea intravenoasa de acid ascorbic poate fi dureroasa si, foarte rar, poate cauza
tromboflebita, din cauza iritatiei chimice. Injectarea intravenoasa rapida de acid ascorbic trebuie
evitata si trebuie luate masuri pentru a se evita extravazarea in timpul administrarii (vezi pct. 4.2).
in cazul pacientilor cu boli ale sistemului vascular venos, tromboflebiti, la pacientii aflati sub
tratament anti-coagulant si la cei cu predispozitie de tromboza este recomandata administrarea
intramusculard a medicamentului.

Acidul ascorbic trebuie administrat cu precautie pacientilor diagnosticati cu supra-incéarcare cu fier (de
exemplu hemocromatoza, talasemie, siclemie, anemie sideroblasticd).

La pacientii cu siclemie, administrarea de doze mari de acid ascorbic a fost asociata cu episoade acute
de anemie.

Dupa o perioada lungéd de administrare a unor doze mari, s-au raportat cazuri rare de scorbut cauzat de
toleranta sau rezistenta dezvoltata la incetarea tratamentului i, precum cazurile copiilor nascuti de
mame tratate in perioada sarcinii cu doze zilnice de 400 mg sau mai mari (vezi pct. 4.6).

O doza excesiva de vitamina C poate duce la o Intrerupere de sarcina.

Excipienti

Acest medicament contine sulfit de sodiu anhidru (E221) ca si excipient, care, In cazuri rare, poate sa
provoace reactii severe de hipersensibilitate si bronhospasm.

Acest medicament contine 27,56 mg sodiu in fiecare fiola de 2 ml, echivalentul a 1,4% din cele 2 g de
sodiu recomandate ca si consum zilnic maxim pentru un adult.

Acest medicament contine 68,9 mg sodiu in fiecare fiold de 5 ml, echivalentul a 3,45% din cele 2 g de
sodiu recomandate ca si consum zilnic maxim pentru un adult.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Salicilati

in cazul administrarii concomitente, cantitatea de vitamina C din organism poate sa scadi din cauza
unei posibile reduceri a absorbtiei de acid ascorbic si a unei cresteri a excretie 1n urind. S-a constatat ca
salicilatii reduc absorbtia de acid ascorbic cu aproximativ o treime.

Corticosteroizi
Crestere a oxidarii acidului ascorbic.

Anticoagulante
Acidul ascorbic poate influenta intensitatea si durata actiunii anticoagulantelor de tipul derivatilor de

cumarina (de exemplu, warfarind, dihidroxicumarind).

Contraceptive orale

Contraceptivele orale scad concentratia plasmatica de acid ascorbic. In cazul administrarii
concomitente cu medicamente care contin estrogen, acidul ascorbic poate creste concentratia
plasmatica de estrogen.

Produse care contin fier
Acidul ascorbic poate creste absorbtia de fier 1n tractul gastro-intestinal.




Desferioxamina

Acidul ascorbic poate creste excretia de fier atunci cand este utilizat concomitent cu desferioxamina.
De asemenea, s-au inregistrat si cazuri de cardiomiopatie si insuficientd cardiaca congestiva la pacienti
care luau tratamentele concomitent. Este posibil ca acidul ascorbic sa mobilizeze fierul din splind si
din alte tesuturi reticuloendoteliale, generand o crestere a depozitelor de fier din organele viscerale.

Izoprenalind
In cazul administrarii concomitente cu acidul ascorbic, efectul cronotop al izoprenalinei scade.

Alcool
Alcoolul reduce concentratia plasmatica de acid ascorbic.

Disulfiram
Utilizarea cronica sau in doze mari a acidului ascorbic poate interfera cu interactiunea dintre
disulfiram si alcool, atunci cand tratamentele sunt administrate concomitent.

Mexiletind
Utilizarea unor doze mari de acid ascorbic poate accelera excretia urinard a mexiletinei.

Barbiturice sau primidona
Atunci cand sunt administrate concomitent cu acest medicament, pot creste excretia urinara a acidului
ascorbic.

Flufenazina, alti derivati de fenotiazina
Administrarea concomitenta de acid ascorbic si flufenazina sau alti derivati de fenotiazina provoaca
reducerea efectelor terapeutice ale derivatilor de fenotiazina.

Amfetamine si anti-depresive triciclice
Acidul ascorbic reduce reabsorbtia amfetaminelor si a anti-depresivelor triciclice la nivelul tractului
urinar.

Medicamente care contin aluminiu
Acidul ascorbic poate creste absorbtia de aluminiu si poate accentua reactiile adverse.

Influenta acidului ascorbic asupra parametrilor de laborator

Deoarece acidul ascorbic este o substanta cu efect reductor puternic, interfereaza cu numeroase teste
de laborator bazate pe reactii de oxido— reducere. Nivelul de interferare cu testele de laborator depinde
de cativa factori (precum concentratia plasmatica de acid ascorbic, pH-ul rezultat, substantele specifice
reactive utilizate). Trebuie sa se consulte referinte specializate pentru mai multe informatii referitoare
la interferentele acidului ascorbic cu testele de laborator.

In doze mari, acidul ascorbic poate compromite rezultatele testelor de determinare a transaminazelor,
lactat -dehidrogenazei, bilirubinei.

Acidul ascorbic, ca si compus redox, influenteaza diverse teste de oxido-reducere pentru determinarea
glucozei in urind si ser. Administrarea acidului ascorbic trebuie Intrerupta cu 1-2 zile inainte de
efectuarea acestor teste. La pacientii cu diabet zaharat tratati cu doze de vitamina C de 500 mg pe zi,
se pot obtine rezultate false la testele urinare de glucoza.

S-au raportat cazuri in care acidul ascorbic a interferat cu testele de depistare a paracetamolului n
urind, generand rezultate negative, in situatii in care paracetamolul era prezent. in cazul pacientilor
tratati cu acid ascorbic, trebui utilizate testele de depistare a paracetamolului constand in metode care
nu sunt bazate pe hidroliza si pe formarea de inofenol cromogen albastru. Alternativ, adaugarea de
sulfat de cupru poate combate aceasta interferenta.

Dozele mari de acid ascorbic (adicd mai mari de 500 mg pe zi) pot influenta concentratiile plasmatice
de carbamazepini, atunci cind acestea sunt masurate prin metoda Ames ARIS(R). In cazul pacientilor




tratati cu acid ascorbic, trebuie s se utilizeze o metodd de masurare a carbamazepinei alta decét
metoda Ames ARIS(R).

Utilizarea de acid ascorbic (in cantitati mai mari de 1 g pe zi) poate cauza rezultate fals negative in
cazul testelor de depistare a sangerarilor oculte in materiile fecale, efectuate cu hartie guaiac.
Tratamentul cu acid ascorbic trebuie intrerupt daca se suspecteaza o interferenta cu testul guaiac.

4.6 Fertilitate, sarcina, lactatie

Sarcina

Acidul ascorbic traverseaza placenta.

In cazul administrarii unor doze mari de acid ascorbic in timpul sarcinii (400 mg pe zi sau mai mult),
fatul se adapteaza si dezvoltd dupa nastere o boald de tip scorbut, ca reactie de intrerupere (vezi pct.
4.4).

Administrarea de Vitamina C Zentiva 100 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila la gravide trebuie
luata in calcul doar atunci cand este absolut necesara.

Alaptarea
Acidul ascorbic este eliminat prin lapte, dar nu exista nicio dovada ca acest fapt reprezinta vreun

pericol pentru sugar. Totusi, administrarea medicamentului In cazul mamelor care alapteaza, trebuie sa
se realizeze cu precautie.

Fertilitatea
Nu exista date privind efectul acidului ascorbic asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Vitamina C Zentiva 100 mg/ml solutie injectabild/perfuzabild nu are niciun efect asupra capacitatii de
a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt descrise mai jos si sunt clasificate in functie de aparate, sisteme si organe si de
frecventa, dupa cum urmeaza: foarte frecvente (=1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin
frecvente (=1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000) si cu frecventa
necunoscuta (care nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile).

Tulburari ale sistemului nervos
Cu frecventa necunoscuta: cefalee, insomnie, slabiciune sau ameteli temporare determinate de
administrarea intravenoasa prea rapida.

Tulburéri gastro-intestinale
Rare: greata, varsaturi, colici abdominale, diaree.
Diareea poate aparea dupa administrarea orald a unei doze de 1 g sau mai mult pe zi.

Afectiuni cutanate si ale tesuturilor subcutanate
Rare: in doze mari, poate provoca reactii alergice.

Tulburdri renale si ale cdilor urinare

Rare: poliurie, nefrolitiaza la anumiti pacienti.

Dozele zilnice de 600 mg sau mai mari pot avea un efect diuretic.

Acidifierea urinei, ca urmare a administrarii unor doze mari de acid ascorbic, poate provoca
precipitarea de urati, oxalati sau cristale cistind ori medicamente in tractul urinar, mai ales ca unele
componente ale acidului ascorbic sunt metabolizate In oxalati. Unii pacienti cu afectiuni renale pre-
existente au dezvoltat insuficientd renald ca urmare a tratamentului cu doze mari de acid ascorbic.




Tulburéari generale si la nivelul locului de administrare
Rare: durere si induratie tranzitorii la nivelul locului de administrare intramusculara.

Cu frecventa necunoscuta: bufeuri, oboseala, efect de “recul” sub forma de deficit de vitamina C dupa
intreruperea unei terapii cu doze mari de medicament.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptome
Supradozajul cu acid ascorbic poate cauza acidoza si anemie hemolitica la persoanele predispuse la

astfel de afectiuni, cum sunt pacientii cu deficit de glucozo — 6-fosfat dehidrogenaza. In cazul unui
supradozaj marcat cu acid ascorbic, se poate produce insuficienta renald, din cauza excretiei excesive
de oxalati. In doze mari, vitamina C poate produce reactii alergice.

Abordare terapeutica
In caz de reactii adverse severe sau neobignuite, tratamentul cu acid ascorbic trebuie intrerupt. Trebuie
sd se ia masuri simptomatice sau de sustinere a functiilor vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: vitamine, acid ascorbic (vitamina C), simpla, codul ATC: A11GAOI.

Mecanism de actiune

Acidul ascorbic, o vitamina solubild in apa, este esential pentru formarea colagenului si a materialului
inter-celular fiind, astfel, necesar pentru dezvoltarea cartilajelor, oaselor, dintilor si pentru vindecarea
leziunilor. De asemenea, acidul ascorbic este esential pentru conversia acidului folic in acid folinic,
facilitdnd absorbtia de fier din tractul gastro — intestinal si influentdnd formarea de hemoglobina si
maturizarea eritrocitelor.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie
Acidul ascorbic este absorbit complet si rapid dupa administrarea pe cale parenterala.

Distributie

Acidul ascorbic este distribuit In toate tesuturile si este legat de proteinele plasmatice n procent de
aproximativ 25%. Acidul ascorbic traverseaza placenta.

Concentratiile mari de vitamina C se regasesc in ficat, leucocite, trombocite, tesuturile glandulare si in
globul ocular, in vreme ce concentratiile mai mici se regasesc in plasma si in saliva.



O concentratie de acid ascorbic in plasma de 50 pmol/l indica o valoare adecvata, ce corespunde unei
rezerve corporale de aproximativ 1,5 g, cu pierderi metabolice de aproximativ 3,0% pe zi (sau 40-50
mg/zi).

Turnover-ul catabolic variaza in limite largi, cu aproximativ 10 pana la 45 mg/zi, in functie de o gama
larga de aporturi alimentare, cauzate de rezerva corporala.

O concentratie plasmatica de acid ascorbic sub 10 pmol/l este asociata cu scorbutul.

Metabolizare
Acidul ascorbic este metabolizat in ficat in acid dehidroascorbic, 2-3 acid dicetogulonic si acid oxalic,
care sunt excretate prin urina.

Eliminare

Acidul ascorbic este excretat in urind sub forma nemodificata si sub forma de metaboliti. Aproximativ
50% din oxalatii din urina sunt formati in timpul metabolizarii acidului ascorbic, dar nu exista date
referitoare la formarea calculilor renali de oxalati, pe perioada unor tratamente mai lungi. Cantitatea de
acid ascorbic nemodificat depinde de doza — substanta nemetabolizata este excretatd odata cu
aporturile alimentare, pana la 80 mg/zi, iar excretia renald creste proportional, odata cu cresterea
aporturilor.

Péna la 40% din acidul ascorbic plasmatic poate fi eliminat prin hemodializa.

53 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Hidrogencarbonat de sodiu

Sulfit de sodiu anhidru (E 221)

Acid edetic

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Acidul ascorbic este incompatibil in solutie cu aminofilina, bleomicina, eritromicina lactobionat,
nafcilina, nitrofurantoinul de sodiu, cu estrogenii conjugati, bicarbonatul de sodiu, sulfafurazol
dietanolamina, cloramfenicol succinat de sodiu, clorhidratul sodic de tiazida si hidrocortizonul

succinat sodic.

Acidul ascorbic se oxideaza rapid in mediile alcaline, in prezenta cuprului si a ionilor de fier, precum
si In prezenta altor oxidanti.

6.3 Valabilitate
2 ani.
6.4 Precautii speciale la depozitare

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A nu se congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului



2 ml sau 5 ml de solutie in fiola din sticla incolora (Tip I), cu marcaj pentru zona de deschidere a fiolei
(un punct/inel colorat). O eticheta autocolanta este atagata pe fiecare fiola.

10 fiole sunt plasate intr-o folie din PVC.
Fiecare folie este introdusa intr-o cutie, impreuna cu prospectul.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Vitamina C Zentiva 100 mg/ml solutie injectabild/perfuzabild trebuie utilizat imediat dupa deschiderea
fiolei.

Vitamina C Zentiva 100 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila trebuie amestecat doar cu solventii
recomandati:
=  Clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) - solutie injectabild/perfuzabila;
= Glucozd 50 mg/ml (5%) - solutie perfuzabila.
Pentru instructiuni privind administrarea, vezi pct. 4.2.
Eliminare: orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu
reglementdrile locale .
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