Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Vitamin C 500

Wirkstoff: Ascorbinsdure 500 mg
Injektionslésung

Informationen fiir Sie.

Fall einen Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdéglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, muss Vitamin C 500 jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
¢ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bend&tigen.
e Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden

e Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Vitamin C 500 und woflr wird es
angewendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von
Vitamin C 500 beachten?

3. Wie ist Vitamin C 500 anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Vitamin C 500 aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST VITAMIN C 500 UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Vitamin C 500 ist ein Vitamin-C-Praparat
Anwendungsgebiet:

Methéamoglobindmie im Kindesalter (vor allem
nach Vergiftungen auftretende, bedrohliche Ver-
minderung des Sauerstofftransports im Blut).

Vitamin-C-Versorgung bei kiinstlicher (parente-
raler) Ernahrung.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON VITAMIN C 500 BEACHTEN?

Vitamin C 500 darf nicht angewendet werden:

Im folgenden wird beschrieben, wann Vitamin
C 500 nur unter bestimmten Bedingungen und
nur mit besonderer Vorsicht angewendet werden
darf. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies
gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen friiher
einmal zutrafen.

Vitamin C 500 darf erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt, bei Nierensteinen aus Oxalat und
bestimmten Erkrankungen, bei denen zuviel Ei-
sen im Korper gespeichert wird (Thalassdmie,
Hamochromatose, sideroblastische Anamie),
angewendet werden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Vitamin C 500 ist erforderlich:

Intravendse Injektion hoher Dosen von Vitamin
C 500 kann durch Ausfallung von Calciumoxalat-
kristallen in der Niere zu akutem Nierenversagen
aufgrund von Nierensteinen fuhren. Dies wurde
schon bei Dosen von 1,5-2,5 g beobachtet.
Patienten mit bereits bestehender Einschran-
kung der Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) sind
hierflir besonders gefahrdet.

Bei Patienten mit wiederkehrender Nierenstein-
bildung sollte die tagliche Vitamin C-Dosis 100
bis 200 mg nicht Uberschreiten. Patienten mit
hochgradiger bzw. terminaler Niereninsuffizienz
(Dialysepatienten) sollten nicht mehr als taglich
50 bis 100 mg erhalten.

Bei Patienten mit erythrozytadrem Glucose-6-
phosphat-Dehydrogenase-Mangel (erbliche
Storung des Stoffwechsels der roten Blutzellen)
wurden unter hohen Dosen von Vitamin C (mehr
als 4 g taglich) in Einzelfdllen z. T. schwere
H&molysen (Aufldsung von roten Blutzellen)
beobachtet. Eine Uberschreitung der angege-
benen Dosierung ist daher zu vermeiden.

Vitamin C 500 darf nicht mit Arzneimitteln ge-
mischt werden, deren Wirkung durch chemische
Reduktion vermindert wird.

Bei Anwendung von Vitamin C 500 mit
anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/an-
gewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Vitamin C 500 kann andere Arzneimittel (auf-
grund des hohen Redoxpotentials) chemisch
verandern; die Vertraglichkeit mit anderen Arz-
neimitteln muss daher bei gleichzeitiger Gabe im
Einzelfall Gberprift werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die angegebenen Anwendungsmengen sollen in
Schwangerschaft und Stillzeit nicht Uberschrit-
ten werden.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Vitamin C 500:

Eine Ampulle enthalt bis zu 3 mmol (bis zu 65 mg)
Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diat ein-
halten missen, sollten Sie dies berlcksichtigen.

3. WIE IST VITAMIN C 500 ANZUWENDEN?

Wenden Sie Vitamin C 500 immer genau nach
der Anweisung in dieser Packungsbeilage an.
Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Ubliche Dosis:

Zur Vorbeugung eines Vitamin C-Mangels bei
langerer kinstlicher (parenteraler) Erndhrung
erhalten,

- Erwachsene intravends 100 bis 500 mg
Ascorbinsdure pro Tag (bis zu 1 Ampulle
Vitamin C 500).

— Kinder intravends 5 bis 7 mg Ascorbinsaure/
kg Kérpergewicht pro Tag.

Methamoglobindmie im Kindesalter:

Es werden einmalig 500 bis 1000 mg Ascorbin-
séure (entsprechend 1 bis 2 Ampullen Vitamin C
500) intravends injiziert.

Bei Bedarf ist die Gabe mit gleicher Dosierung
zu wiederholen.

Eine Dosis von 100 mg/kg Kérpergewicht pro
Tag sollte nicht Uberschritten werden.

Art der Anwendung

Vitamin C 500 wird von Ihrem Arzt oder ande-
rem 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.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Vitamin C 500 zu stark oder zu
schwach ist.




Wenn Sie eine gréBere Menge Vitamin C 500
angewendet haben, als Sie sollten:

Die Anwendung von Vitamin C 500 wird unter-
brochen. Andere MaBnahmen sind im allgemei-
nen, auBer beim Auftreten von Hamolysen oder
Nierensteinen (siehe Abschnitt 2 ,,Besondere
Vorsicht bei der Anwendung von Vitamin C 500
ist erforderlich®), nicht notwendig.

Bei Schmerzen in der Nierengegend oder er-
schwertem Wasserlassen nach einer hohen
Dosis von Vitamin C 500 ist unverziglich ein
Arzt zu verstandigen.

Wenn Sie die Anwendung von Vitamin C 500
vergessen haben:

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Vitamin C 500
abbrechen:

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Vitamin C 500 Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr

als 1 von 100 Behandelten

Gelegent- weniger als 1 von 100, aber

lich: mehr als 1 von 1000 Behan-
delten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber
mehr als 1 von 10000 Behan-
delten

Sehr selten: weniger als 1 von 10000 Be-

handelten, oder unbekannt

Mégliche Nebenwirkungen:

Sehr selten wurden Uberempfindlichkeitsreakti-
onen (z.B. Atembeschwerden, allergische Haut-
reaktionen) beobachtet.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten,
die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt
sind, teilen Sie diese bitte lhrem Arzt oder Apo-
theker mit.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

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

WORWAG PHARMA GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71034 Béblingen

e-mail: info@woerwagpharma.de

VNr. 19-0514-00 / 600196

5. WIE IST VITAMIN C 500
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der
Faltschachtel aufgedruckt. Verwenden Sie diese
Packung nicht mehr nach diesem Datum!

Hinweis: Vitamin C 500 Injektionslésung kann
im Laufe der Lagerung eine gelbe Farbung
annehmen. Die pharmazeutische Qualitat wird
dadurch nicht beeinflusst.

Aufbewahrungsbedingungen:

Ampullen bei +2°C bis +8°C im Kuhlschrank und
vor Licht geschitzt aufbewahren.
Ampullen nach Anbruch sofort verwenden.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Vitamin C 500 enthalt:
Wirkstoff: Ascorbinsdure 500 mg

Sonstige Bestandteile:
Natriumhydrogencarbonat, Wasser fiir
Injektionszwecke

Wie Vitamin C 500 aussieht und Inhalt der
Packung:

Originalpackungen mit 5 Ampullen (N1) zu 5 ml.
Anstaltspackungen mit:

50 Ampullen (10 OP mit 5 Ampullen (N1)
zu je 5 ml Injektionslésung)

100 Ampullen (20 OP mit 5 Ampullen (N1)
zu je 5 ml Injektionslésung)

500 Ampullen (100 OP mit 5 Ampullen (N1)
zu je 5 ml Injektionslésung)

1000 Ampullen (200 OP mit 5 Ampullen (N1)
zu je 5 ml Injektionslésung)

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

Woérwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Tel.: 07031/ 6204-0

Fax: 07031/ 6204-31

E-Mail: info@woerwagpharma.de

Hersteller

Fa. Solupharm GmbH & Co. KG
Industriestrasse 3
34212 Melsungen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeitet im Mai 2014.

Frisches Obst und Gemise haben einen bedarfs-
gerecht hohen Vitamin C-Gehalt. Bei langerer
Lagerung, insbesondere von Kartoffeln und
Gemise, kommt es jedoch zu unterschiedlich
groBen Vitamin C-Verlusten.

Im allgemeinen wird bei uns in Mitteleuropa
dieses Vitamin reichlich aufgenommen.
Hauptsachlich &ltere Menschen sind infolge
veranderter Erndhrungsgewohnheiten hdufiger
unzureichend versorgt. Sauglinge, die mit Kuh-
milch ernédhrt werden, brauchen zuséatzliche
Vitamin C-Zufuhr.

AuBer bei Fehl- und Mangelernahrung kann ein
Vitamin C-Mangel bei schweren kérperlichen
Krankheitszustanden auftreten.

Eine seltene, sehr schwere Form des Vitamin
C-Mangels ist der Skorbut, der mit Schwéache
und Blutungen im ganzen Kérper einhergeht
und medikamentdés mit Vitamin C behandelt
wird.
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