Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Vitamina C 200 mg/ml solutie injectabila
acid ascorbic (vitamina C)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Vitamina C 200 mg/ml solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Vitamina C 200 mg/ml solutie injectabila
Cum sa utilizati Vitamina C 200 mg/ml solutie injectabila

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Vitamina C 200 mg/ml solutie injectabila

Continutul ambalajului si alte informatii

I e

1.  Ce este Vitamina C 200 mg/ml solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza
Vitamina C este o vitamina esentiald pentru corpul uman.

Vitamina C 200 mg/ml solutie injectabild este indicata in:

Prevenirea si tratamentul starilor clinice de deficit de vitamina C care nu pot fi corectate prin dieta
sau tratament oral de substitutie.

Methemoglobinemie la copii (o reducere a transportului de oxigen in sdnge care pune viata in pericol,
aparuta in special dupa intoxicatii).

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vitamina C 200 mg/ml solutie injectabila

Nu utilizati Vitamina C 200 mg/ml solutie injectabila daca

- sunteti alergic (hipersensibil) la acid ascorbic (vitamina C) sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- aveti pietre cu oxalati la rinichi (urolitiaza oxalicd)

- aveti tulburdri de depozitare a fierului (talasemie, hemocromatoza, anemie sideroblastica).

Atentionari si precautii
Urmatoarele informatii descriu situatiile in care Vitamina C 200 mg/ml solutie injectabild poate fi
utilizatd numai in anumite conditii si cu o precautie deosebita.

Va rugam sd discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul inainte de a utiliza acest
medicament.

Injectarea intravenoasd (in vend) a unor doze mari de Vitamina C poate duce la insuficientd renala
acuta din cauza calculilor renali (pietre la rinichi) cauzate de precipitarea cristalelor de oxalat de
calciu in rinichi.

Acest fenomen a fost observat chiar si la doze de 1,5-2,5 g. Pacientii cu insuficientd renald
preexistenta (afectarea functiei rinichilor) sunt deosebit de expusi riscului.



Trebuie asigurat un aport suficient de lichide (aproximativ 1,5 pana la 2 litri pe zi).
Dacd aveti boli de rinichi, medicul dumneavoastra trebuie sd va monitorizeze periodic functia renala
in timpul tratamentului.

La pacientii cu deficit de glucozi-6-fosfat dehidrogenaza eritrocitard (o tulburare ereditard a
metabolismului globulelor rosii), in cazuri izolate s-a observat hemolizd severd (distrugerea
globulelor rosii) dupd administrarea dozelor mari de vitamina C (mai mult de 4 g zilnic).

Inainte de administrarea unor doze mari de vitamina C (acid ascorbic) pe cale intravenoasa, medicul
dumneavoastra trebuie sa excluda astfel de afectiuni preexistente.

Vitamina C nu trebuie amestecatd cu medicamente a caror eficacitate poate fi scazuta prin reactii de
reducere chimica.

Copii si adolescenti
Nu depasiti doza recomandata la copii; vezi pct. 3 ,,Cum sa utilizati Vitamina C 200 mg/ml solutie
injectabila”.

Varstnici
Trebuie asigurat un aport suficient de lichide (aproximativ 1,5 pana la 2 litri pe zi).

Notd speciald pentru pacienti cu diabet zaharat:
Dupa administrarea parenterala a acidului ascorbic, reactia de detectare a glucozei In sange este
afectata.

Vitamina C 200 mg/ml solutie injectabild impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptie medicala.

Efectele urmatoarelor medicamente sau clase de medicamente pot fi influentate de tratamentul
simultan cu vitamina C.

Vitamina C 200 mg/ml solutie injectabila poate modifica chimic alte medicamente (datorita
potentialului redox ridicat); prin urmare, compatibilitatea cu alte medicamente trebuie verificatd de
la caz la caz atunci cand sunt utilizate concomitent.

Efectul urmatoarelor medicamente poate fi afectat in caz de tratament concomitent cu vitamina C:
— Contraceptive orale

— Flufenazind (un medicament utilizat pentru tratarea anumitor boli mintale)

— Anticoagulante (medicamente pentru subtierea sdngelui), de exemplu, warfarind

— Medicamente care contin metale, de exemplu, fier, cupru, seleniu, vanadiu, cadmiu si cobalt
— Acid acetilsalicilic (medicament utilizat pentru tratarea durerii si a febre1)

Nota speciald pentru pacienti cu diabet zaharat:
Dupa administrarea parenterald a acidului ascorbic, reactia de detectare a glucozei in sange poate fi
afectata.

Utilizarea Vitamina C 200 mg/ml solutie injectabila cu alimente si bauturi:
Nu sunt necesare precautii speciale.

Sarcina si alaptarea



Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a vi se
administra acest medicament.

Sarcina

Daci este necesar, Vitamina C 200 mg/ml solutie injectabila poate fi utilizata in timpul sarcinii.

Nu se recomanda utilizarea a mai mult de 100—500 mg de vitamina C (acid ascorbic) pe zi in timpul
sarcinii.

Alaptare
Vitamina C 200 mg/ml solutie injectabila poate fi utilizatd in timpul aldptarii, in doza recomandata.

Fertilitatea
Nu se cunosc efecte asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt necesare precautii speciale.

Vitamina C 200 mg/ml solutie injectabila contine sodiu.

1 ml solutie injectabila contine 1.2 mmol sodiu (27,4 mg).

Fiecare fiola de 5 ml solutie injectabild contine 137 mg sodiu, ceea ce corespunde cu 6,9% din doza
zilnicad maxima de sodiu recomandata de OMS de 2 g pentru un adult.

3.  Cum sa utilizati Vitamina C 200 mg/ml solutie injectabila
Utilizati intotdeauna Vitamina C solutie injectabild exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra
sau farmacistul. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Vitamina C se injecteaza in vena.

Prevenirea si tratamentul starilor clinice de deficit de vitamina C care nu pot fi corectate prin dietd
sau suplimente orale:

Adulti:

Prevenirea (profilaxia) deficitului de vitamina C:

- 100 pana la 200 mg de vitamina C intravenos (in vend), pe zi.

Tratamentul deficitului de vitamina C:
- doza poate fi crescutd la 500 mg de vitamina C intravenos, pe zi.

Copii si adolescenti:
Prevenirea (profilaxia) deficitului de vitamina C:
5-10 mg pe kilogram greutate corporala pe zi, pand la maximum 100 mg pe zi.

Tratamentul deficitului de vitamina C la copiii de varsta scolara (de la 6 ani):
Este posibila cresterea dozei pana la maximum 300 mg pe zi.

Pentru doze mai mici, sunt disponibile si solutii injectabile cu alte concentratii.

Methemoglobinemia la copii

1 lund — 1 an: 200-1000 mg/zi, maxim 100 mg/kg greutate corporala pe zi
2—11 ani: 200-500 mg/zi

12—18 ani: 500-1000 mg/zi




Pacienti cu insuficienta renala si/sau hepatica

Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra despre o posibila ajustare a dozei daca suferiti de
boli de rinichi.

La pacientii cu pietre la rinichi, doza zilnica de vitamina C nu trebuie sa depaseasca 100 pana la 200
mg pe zi. Vitamina C solutie injectabila nu trebuie utilizata in cazurile de pietre la rinichi cu oxalati.
Pacientilor cu insuficientd renala severa (pacienti dializati) nu trebuie sa li se administreze mai mult
de 50 pana la 100 mg de vitamina C pe zi.

Nu sunt disponibile recomandari privind dozele pentru pacientii cu insuficientd hepatica.

Pacienti cu deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza eritrocitara (deficit de G6PD)

Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra despre o posibild ajustare a dozei daca suferiti de
tulburare metabolica ereditara de deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (G6PD).

Trebuie evitata depasirea dozei zilnice de 100—-500 mg acid ascorbic.

Mod de administrare

Vitamina C se administreaza lent intravenos (injectie In vena) de catre medic sau de catre alt personal
medical calificat. In general, sunt preferate preparatele cu vitamina C pentru administrare orala.
Medicul dumneavoastrd va va prescrie vitamina C pe cale intravenoasa numai daca administrarea
orald nu este posibilad sau formele orale nu sunt destul de eficiente.

In cazul nutritiei artificiale, administrarea se efectueaza sub forma de injectie separata.

Durata administrarii

Medicul dumneavoastrd va decide durata utilizarii in functie de evolutia bolii si de rezultatele
analizelor de sange.

Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca considerati ca efectul
acestui medicament este prea puternic sau prea slab.

Daca ati utilizat mai mult decét trebuie Vitamina C 200 mg/ml solutie injectabila

In studiile clinice, s-au observat greati, ameteli, usciciune a gurii, transpiratii si slibiciune la
administrarea intravenoasa de doze mari de vitamina C.

Injectarea intravenoasa de doze mari de vitamina C poate duce la insuficientd renald acuta cauzatd de
formarea calculilor renali (pietre la rinichi).

La pacientii cu deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza eritrocitard, dozele mari de vitamina C (4 g
zilnic) pot provoca degradarea globulelor rosii, care se manifestd printr-un ten galbui pal, sldbiciune
si dificultati de respiratie.

Daca uitati sa utilizati Vitamina C 200 mg/ml solutie injectabila

Deoarece medicamentul vi se administreaza de cdtre personalul medical, este putin probabil sa fie
omisd o doza. Totusi, dacd aveti impresia ca nu vi s-a administrat o doza, discutati cu medicul
dumneavoastra. Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Vitamina C 200 mg/ml solutie injectabila

Pentru a obtine efectul dorit este necesar sa utilizati acest medicament conform indicatiilor medicului.
Daca doriti sa intrerupeti sau sd opriti tratamentul, va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane)

- Reactii de hipersensibilitate (de exemplu, dificultdti de respiratie, reactii alergice cutanate)
- Reactii precum frisoane si febra in timpul infectiilor acute

- Probleme circulatorii temporare (de exemplu, ameteli, greatd, tulburari de vedere)

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
- Durere de cap*

- Oboseala*

- Greata*

- Varsaturi*

- Durere localizata si senzatie de arsura la locul injectarii*

- Diaree

- Balonare

- Pietre la rinichi

* Pot aparea mai frecvent 1n cazul injectarii rapide. Pot fi evitate printr-o injectare mai lenta.

Consumul unei cantitdti mari de apa inainte sau In timpul tratamentului poate reduce frecventa sau
severitatea efectelor secundare.

Daca manifestati orice reactii adverse, injectia trebuie oprita.

Daca manifestati orice reactii adverse nementionate in acest prospect, va rugam sa informati medicul
sau farmacistul.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Vitamina C 200 mg/ml solutie injectabila
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C), in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

A se utiliza imediat dupa deschidere.

Nota: Solutia injectabild Vitamina C se poate ingdalbeni in timpul depozitdrii. Acest lucru nu fi
afecteaza calitatea farmaceutica.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.



6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Vitamina C 200 mg/ml solutie injectabila

Substanta activa este acidul ascorbic.

1 ml solutie injectabila contine acid ascorbic (vitamina C) 200 mg.
Fiecare fiola de 5 ml solutie injectabila contine 1000 mg acid ascorbic.
Celelalte componente sunt: hidrogencarbonat de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata Vitamina C 200 mg/ml solutie injectabila si continutul ambalajului
Solutie transparentd, incolora pana la galben-deschis.

Cutie cu 1 sau 2 suporturi din PVC a cate 5 fiole din sticla bruna cu punct sau inel de rupere; fiecare
fiola contine cate 5 ml solutie injectabila.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost aprobat in iunie 2026

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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