PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Vitamin C Pascoe 150 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsléosung
Wirkstoff: Ascorbinsdure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Vitamin C Pascoe und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Vitamin C Pascoebeachten?
Wie ist Vitamin C Pascoe anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Vitamin C Pascoe aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN ol e

1. Was ist Vitamin C Pascoe und wofiir wird es angewendet?

Vitamin C Pascoe wird fiir die Behandlung von klinischen Vitamin-Mangelzustéinden, die weder durch
Erndhrung noch die Einnahme von Vitamin C-Préaparaten behoben werden kénnen, angewendet.

Vitamin C Pascoe enthélt den essentiellen Wirkstoff Ascorbinséure (Vitamin C). Dieses Vitamin kann
vom menschlichen Korper nicht selbst gebildet werden.

Vitamin C Pascoe ist zur Anwendung bei Erwachsenen bestimmt.
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Vitamin C Pascoe beachten?
Vitamin C Pascoe darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Vitamin C oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an Oxalat-Urolithiasis leiden (der Neigung zur Bildung bestimmter Nieren- oder
Blasensteine) oder an Hyperoxalurie (einer Erkrankung, bei der zu viel Oxalsdure im Urin
auftritt).

- wenn Sie an Fisenspeichererkrankungen/Eiseniiberladung leiden (z. B. Thalassémie,
Héamochromatose, sideroblastische Anidmie, Erythrozytenkonzentrat-Transfusionen).

- wenn bei lhnen eine schwere Niereninsuffizienz vorliegt (eine verringerte Nierenfunktion).

- wenn Sie einen Glucose-6-phosphat Dehydrogenase Mangel/Defekt haben (eine vererbte
Storung des Stoffwechsels der roten Blutkorperchen).

- wenn Sie unter 12 Jahre alt sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt bevor Sie Vitamin C Pascoe anwenden.



Seien Sie besonders vorsichtig mit der Anwendung von Vitamin C Pascoe,

- wenn Sie eine kochsalzarme (natriumarme) Diét einhalten miissen. Eine Durchstechflasche mit
50 ml des Arzneimittels enthdlt 972 mg Natrium.

- wenn Sie in der Vergangenheit Atembeschwerden hatten, z. B. einen Bronchospasmus (eine
Verkrampfung der Bronchien) oder eine Lungenerkrankung. Trifft dies auf Sie zu, wird Thr Arzt
mit einer niedrigen Anfangsdosis beginnen.

- wenn bei IThnen bestimmte Labortests durchgefiihrt werden miissen (z. B. Tests auf Glucose,
Harnsaure, Kreatinin, anorganische Phosphate): Ascorbinsdure konnte die Testergebnisse
beeintrdchtigen und zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren. In diesem Fall wird Thr Arzt Sie
informieren, dass 24 Stunden vor der Testdurchfiihrung keine Vitamin C-Gabe erfolgen soll.

Hinweis fiir Diabetiker:
Nach parenteraler Gabe von Ascorbinsidure wird die Nachweisreaktion von Glucose im Blut
(Blutzucker-Test) gestort.

Wihrend der Behandlung mit Vitamin C Pascoe ist es wichtig, dass Sie auf eine ausreichende
Fliissigkeitszufuhr achten (ca. 1,5 bis 2 1 pro Tag).

Um das Risiko fiir die Bildung von Nieren- oder Harnsteinen zu reduzieren, wird empfohlen, fiir die
Dauer der Behandlung mit Vitamin C Pascoe oxalsdurereiche Lebensmittel (z. B. Rhabarber, Spinat,
rote Riiben, usw.) zu vermeiden.

Wenn Sie in der Vergangenheit hdufiger unter Nierensteinen gelitten haben, sollte eine maximale
Tagesdosis von 100 - 200 mg Vitamin C nicht liberschritten werden, da ein erhdhtes Risiko fiir die
Bildung von Kalziumoxalatsteinen besteht.

Kinder und Jugendliche

Kinder unter 12 Jahren sollten nicht mehr als 5 - 7 mg Ascorbinsdure/kg Korpergewicht pro Tag
erhalten. Hohe Dosen von Vitamin C Pascoe diirfen bei Kindern unter 12 Jahren nicht gegeben
werden. Es liegen keine Daten liber die Anwendung von Vitamin C Pascoe bei Jugendlichen vor.

Anwendung von Vitamin C Pascoe zusammen mit anderen Arzneimitteln

Die folgenden Arzneimittel reduzieren die Konzentration von Vitamin C in IThrem Korper und kénnen
somit die Wirksamkeit von Vitamin C Pascoe verringern:

- Acetylsalicylsdure (ein entziindungshemmender Wirkstoff), z. B. Aspirin

- Nikotin aus Zigaretten

- Alkohol

- Appetitziigler (z. B. Fenfluramin)

- Eisen (eingenommen als Nahrungsergénzungsmittel)

- Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (z. B. Phenytoin)

- Ostrogenhaltige orale Kontrazeptiva (Verhiitungsmittel) (z. B. ,,die Pille*)

- Antibiotika (z. B. Tetracycline)

- Fluphenazin (zur Behandlung von psychischen Storungen): die Blutkonzentration kann durch
Vitamin-C-Behandlung sinken

Die gleichzeitige Einnahme von Vitamin C mit Deferoxaminmesilat/Desferal (zur Behandlung von
Eiseniiberladung) kann eine Stérung der Herzfunktion verursachen.

Hohe Dosen von Vitamin C kénnen die Wirksamkeit oraler Antikoagulanzien (Gerinnungshemmer)
herabsetzen.



Hinweis fiir Patienten mit Nierenversagen:
Aluminium-Antazida konnen in Kombination mit Vitamin C zu hoheren Blutaluminiumwerten fithren.

Aufgrund fehlender umfassender klinischer Daten sollten hdhere Vitamin-C-Dosierungen zeitversetzt
zur Chemo- oder Strahlentherapie erfolgen. Wird Vitamin C vor der Chemo-/Strahlentherapie
infundiert, wird ein zeitlicher Abstand von 24 Stunden empfohlen. Wird Vitamin C nach der Chemo-
/Strahlentherapie verabreicht, sollte ein zeitlicher Abstand von mindestens 24 Stunden eingehalten
werden. Bei Chemotherapeutika, bei denen es lédnger als 6 Stunden dauert, bis die Konzentration des
Wirkstoffs im Blutplasma um die Hilfte reduziert ist (Halbwertszeit), sollte ein Intervall von 3 - 4
Halbwertszeiten eingehalten werden.

Anwendung von Vitamin C Pascoe zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Es sind keine Wechselwirkungen zu erwarten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker

um Rat.

Ascorbinsdure gelangt in den Blutkreislauf des Fotus und wird auch in die Muttermilch sezerniert. Bei
schwangeren Frauen und stillenden Miittern sollte die tigliche Dosis Ascorbinsdure 100 bis 500 mg

nicht tiberschreiten.

Bedingt durch seinen hohen Vitamin C-Gehalt sollten Sie Vitamin C Pascoe nicht anwenden, wenn
Sie schwanger sind oder stillen.

Untersuchungen zur Beeinflussung der Fertilitdt liegen nicht vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn Nebenwirkungen wie Schwindel, Ubelkeit oder Sehstdrungen auftreten (siche Abschnitt 4.
,Welche Nebenwirkungen sind moglich?"), kann Thre Fahigkeit, Auto zu fahren oder Maschinen zu
bedienen, beeintrachtigt sein.

Vitamin C Pascoe enthiilt Natrium

Jede Durchstechflasche von Vitamin C Pascoe enthélt 42,3 mmol (972 mg) Natrium.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie {iber einen lingeren Zeitraum 3,3 bis 6,7 ml
Konzentrat oder mehr Konzentrat taglich benotigen, insbesondere, wenn Sie eine kochsalzarme
(natriumarme) Diét einhalten sollen.

3. Wieist Vitamin C Pascoe anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt an. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt:

Erwachsene

Die iibliche Dosis betragt 0,5 bis 1,0 g Ascorbinsdure (entsprechend 3,3 bis 6,7 ml Konzentrat).
Schwere Traumata oder chirurgische Eingriffe konnen tigliche Dosen von mindestens 3 g
Ascorbinsiure zur Wiederherstellung normaler Plasmaspiegel erforderlich machen. Abhéngig vom



klinischen Bild kdnnen bis zu 7,5 g Ascorbinsiure (50 ml Konzentrat) pro Tag per Infusion
verabreicht werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Kinder unter 12 Jahren diirfen nicht mehr als 5 — 7 mg Ascorbinséure /kg Korpergewicht pro Tag
erhalten. Hohe Dosen von Vitamin C Pascoe sind bei Kindern unter 12 Jahren kontraindiziert.

Es liegen keine Daten liber die Anwendung von Vitamin C Pascoe bei Jugendlichen vor.

Art der Anwendung

Die Gabe erfolgt durch langsame, intravendse Injektion oder Infusion in eine Vene. Vitamin C Pascoe
muss vor der Anwendung verdiinnt werden.

Hinweise zur Verdiinnung des Arzneimittels vor der Anwendung, siche Abschnitt ,,Die folgenden
Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:* am Ende dieser Gebrauchsinformation.

Vitamin C Pascoe wird Thnen von Threm Arzt verabreicht.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Krankheitsverlauf und den labordiagnostischen
Parametern.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Vitamin C Pascoe angewendet haben, als Sie sollten

Sie finden Hinweise iiber das Risiko der Bildung von Nierensteinen in Abschnitt 2 ,,Warnhinweise
und Vorsichtsmafinahmen®.

Wenn Sie die Anwendung von Vitamin C Pascoe vergessen haben
Wenden Sie sich an Ihren Arzt, damit dieser iiber die weitere Dosierung entscheidet.
Wenn Sie die Anwendung von Vitamin C Pascoe abbrechen

Wenn Sie die Anwendung dieses Arzneimittels abbrechen, gefihrden Sie den Behandlungserfolg.
Wenn bei [hnen unangenehme Nebenwirkungen auftreten, besprechen Sie die weitere Behandlung mit
Threm Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenn bei Ihnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, wenden Sie sich bitte sofort an Ihren
Arzt, der die Injektion/Infusion in der Regel sofort absetzt.

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

- Respiratorische Uberempfindlichkeitsreaktionen, z. B. Atemnot

- Uberempﬁndlichkeitsreaktionen der Haut, z. B. Ausschlag, Quaddeln, Juckreiz

- voriibergehende Kreislaufstorungen, z.B. Schwindel, Ubelkeit, Kopfschmerzen, Sehstérungen
- Patienten mit akuten Infektionen zeigten Schiittelfrost und erhohte Temperatur

- Magen-Darm-Storungen, z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall

- Oxalat-Nierensteine

- Anstieg der Harnproduktion



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Vitamin C Pascoe aufzubewahren?

Nicht tiber 25°C lagern.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Das konservierungsmittelfreie Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung ist nur zur
einmaligen Entnahme vorgesehen. Die Anwendung muss unmittelbar nach dem Offnen erfolgen.
Nicht verbrauchte Losung ist zu verwerfen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Vitamin C Pascoe enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Ascorbinsdure

- 1 Durchstechflasche mit 50 ml Injektions-/Infusionslésung enthélt 7,5 g Ascorbinsdure.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumhydrogencarbonat und Wasser fiir Injektionszwecke
- 50 ml des Produkts enthalten 972 mg Natrium

Wie Vitamin C Pascoe aussieht und Inhalt der Packung

Vitamin C Pascoe ist ein klares, hellgelbes Konzentrat zur Herstellung einer intravendsen Injektions-
/Infusionslésung. Jede Packung enthilt eine Durchstechflasche mit 50 ml Konzentrat zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslosung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

Pascoe Pharmazeutische Priaparate GmbH
Schiffenberger Weg 55

35394 Giellen

Hersteller:

Pascoe Pharmazeutische Priaparate GmbH
Europastraf3e 2

35394 Giellen



Z.Nr.:

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Déanemark Ascorbinsyre Pascoe

Finnland Ascorbic Acid Pascoe 150 mg/ml Kontsentraatti injektioneste- /
infuusioliuosta varten

Luxemburg Pascorbin 150mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Malta Ascorbic Acid Pascoe 150 mg/ml Concentrate for solution for
injection/infusion

Norwegen Vitamin C Pascoe

Osterreich Vitamin C Pascoe 150mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Portugal Pascorbin 150 mg/ml Concentrado para solucdo injectavel / para
perfusao

Schweden Ascorbic Acid Pascoe 150 mg/ml Koncentrat till injektions- /
infusionsvitska, 10sning

Vereinigtes Konigreich Ascorbic Acid Pascoe 150 mg/ml Concentrate for solution for

injection / infusion
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2020.
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Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweise fiir die Handhabung/Anwendung
Vor der Anwendung muss Vitamin C Pascoe mit NaCl-Lésung verdiinnt werden. Empfohlen wird ein
Verdiinnungsverhéltnis von einem Teil Vitamin C Pascoe mit 2 Teilen isotonischer Kochsalzldsung.




