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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Acido Ascérbico PLS TP 500 mg/5 ml Solug@o injetavel
Acido Ascérbico

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois

contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve di-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

O que é Acido Ascérbico PLS IP e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Acido Ascérbico PLS IP
Como utilizar Acido Ascérbico PLS IP

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Acido Ascérbico PLS IP

Contetdo da embalagem e outras informacdes

SN e

1. O que é Acido Ascérbico PLS IP e para que é utilizado

O Acido Ascérbico PLS IP contem 4cido ascérbico (Vitamina C). Este medicamento é
utilizado para prevenir e tratar a falta de vitamina C, quando nao € possivel ingeri-la
através dos alimentos ou através da toma da vitamina por via oral.

O é4cido ascérbico (vitamina C) € utilizado como terapéutica alternativa no tratamento da
metemoglobinemia (uma doenga no sangue).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Acido Ascérbico PLS IP

Nio utilize Acido Ascérbico PLS IP
- se tem alergia a vitamina C (&cido ascérbico) ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Acido Ascérbico
PLS IP.
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Diga ao seu médico se:

- tem problemas nos rins, especialmente pedras nos rins;

- tem uma doenga enzimatica (falta de glucose-6-fosfato hidrogenase);

- tem problemas de falta de ferro (talassemia, hemocromatose, anemia sideroblastica).
- se tem problemas respiratérios.

Outros medicamentos e Acido Ascérbico PLS IP

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente,
ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Os seguintes medicamentos nao podem ser usados com dcido ascérbico:
O uso de Desferroxamina com dcido ascérbico pode aumentar a toxicidade do ferro. Por
isso, a terapéutica intravenosa com acido ascorbico apenas pode ocorrer apds 1 més da

terapéutica intravenosa com desferroxamina.

A administracdo de doses elevadas de vitamina C pode aumentar a concentracdo no
sangue de contracetivos orais.

A toma simultdnea de Vitamina C e Penicilina V (fenoximetilpenicilina) aumenta a
reabsorcdo da penicilina V.

Quando tomada em quantidade elevada, a Vitamina C pode diminuir o efeito de
anticoagulantes (medicamentos que tornam o sangue mais fluido)

A Vitamina C reduz os efeitos da flufenazina quanto tomadas em simultaneo.

Em doses elevadas, o 4cido ascérbico pode diminuir o pH da urina, potenciando assim a
reabsor¢do de medicamentos 4cidos e reduzindo a reabsor¢do de medicamentos alcalinos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o

seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Doses muito elevadas de 4cido ascérbico durante a gravidez apresentam risco de
hipovitaminose C (falta de vitamina) em recém-nascidos.

O 4cido ascorbico atravessa a placenta e € excretado no leite materno.
Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
O Acido Ascérbico PLS IP tem pouca ou nenhuma influéncia sobre a capacidade de

conducio de veiculos e utilizagdo de maquinas.

O Acido Ascérbico PLS IP contém sédio
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Este medicamento contém 14,239 mg de s6dio por ml, equivalente a 0,619 mmol/ml, ou
seja, € praticamente “isento de s6dio”.

3. Como utilizar Acido Ascérbico PLS IP

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

O Acido Ascorbico PLS IP € administrado por via intravenosa e ¢ normalmente dado por
um médico ou enfermeiro. A administracdo subcutianea ou intramuscular s6 deve ser
usada quando a via intravenosa nao for possivel.

A dose recomendada é de 500 mg - 1000 mg por dia.

Utilizacdo em criancas
A dose em criangas deve ser, em média, de 170 mg/m2 em 24 horas.

Se utilizar mais Acido Ascérbico PLS IP do que deveria
Este medicamento vai lhe ser dado pelo seu médico ou enfermeiro pelo que serd pouco
provavel que lhe seja dada uma dose errada.

Doses elevadas de dcido ascorbico podem provocar: exantema (manchas vermelhas na
pele), dores de cabeca, fraqueza generalizada, insénias, diarreia, glicosuria (presenca de
actcar na urina). Doses elevadas podem igualmente causar a hiperoxaliria (presenca de
acido oxdlico no sangue) e a formacgdo de calculos renais de oxalato de cadlcio. O excesso
de 4cido ascérbico é habitualmente excretado pela urina em pouco tempo.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou enfermeiro.
4.  Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

De uma forma geral o acido ascérbico € bem tolerado. Contudo, doses elevadas podem
causar efeitos indesejaveis.

A interrupc¢ao repentina de doses mais elevadas pode resultar em sindrome de abstinéncia
ou escorbuto (uma doenca que causa sangramento, cdries nos dentes e fraqueza
generalizada).

Em doentes com falta de glicose-6-fosfato desidrogenase, pode ocorrer hemdlise
(destruicao de globulos vermelhos).
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Doses elevadas podem causar um risco de pedras no rim, hiperoxalemia (presenca de
dcido oxdlico no sangue) e glicostria (presenca de agicar na urina). A presenca
aumentada de oxalato (sal de 4cido oxdlico) na urina pode em alguns casos causar ardor
ao urinar e diarreia transitéria.

Podem ocorrer episddios trombéticos (estados de doenca causados pela formacdo de
codgulos nas veias).

Em doentes mais suscetiveis pode ocorrer artrite aguda (dor inflamatéria nas
articulagdes).

Doses elevadas poderao, raramente, causar ansiedade, insonia e estados de agressividade.
Em doentes alérgicos poderdo manifestar-se reacdes cutaneas ou crises asmaticas.

No caso de administracao intramuscular ou subcutanea havera dor no local da injecao.
Encontram-se listados, por classes de sistemas de 6rgdos, os efeitos indesejaveis pela
frequéncia de ocorréncia utilizando as seguintes categorias: muito frequentes (>1/10),
frequentes (>=1/100, <1/10), pouco frequentes (>1/1.000, <1/100), raros (=1/10.000,

<1/1.000), muito raros (<1/10.000, desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos
dados disponiveis).

Classe de sistemas de | Frequéncia Reacdo adversa

orgaos (MedDRA)

Doengas gastrintestinais Pouco frequentes Diarreia

Afecoes  dos  tecidos | Pouco frequentes Eczema, urticéria

cutaneos e subcutineos

Doencas renais e urindrias | Raros Célculos  urindrios de
oxalato de célcio,
hiperoxaldria

Muito raros Faléncia renal

Doencas do metabolismo | Desconhecido Hiperoxalemia

e da nutri¢io

Perturbagdes do foro Desconhecido Ansiedade, agressividade

psiquidtrico

Doencas respiratorias, Desconhecido Ataque asmatico

tordcicas e do mediastino

Perturbacdes  gerais e | Desconhecido Dor no local de injecao

alteracbes no local de

administra¢ao

Populacgdo pediétrica
Nos recém-nascidos de maes que receberam doses elevadas de vitamina C podem ocorrer
sintomas de escorbuto ou de abstinéncia.
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Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. Ao comunicar efeitos
indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Acido Ascérbico PLS IP

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar abaixo de 25°C. Manter na embalagem original para proteger da luz.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e embalagem
exterior depois de EXP. A data do prazo de validade refere-se ao ultimo dia do més
indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicio de Acido Ascérbico PLS IP
- A substancia ativa é dcido ascorbico. Cada ampola de 5 ml contém 500 mg de acido
ascorbico.

Os outros excipientes sdo: bicarbonato de sddio, formaldeido de sédio sulfoxilato, edetato
de trissddio di-hidratado, 4gua para injetaveis.
Contetdo em s6dio: 14,239 mg/ml, equivalente a 0,619 mmol/ml.

Qual o aspeto de Acido Ascérbico PLS IP e contetido da embalagem
O Acido Ascérbico PLS IP é uma solu¢do limpida, incolor a ligeiramente verde-
amarelada, praticamente isenta de particulas.



A embalagem contém 5 ampolas de vidro de Sml cada.
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