SASKAŅOTS ZVA 23-03-2021

Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam
Vitamin C Sopharma 100 mg/ml šķīdums injekcijām/infūzijām
Acidum ascorbicum

Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.
· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

· Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet savam ārstam vai medmāsai.

· Šīs zāles ir parakstītas tikai Jums. Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgas slimības pazīmes.

· Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar savu ārstu vai medmāsu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.

Šajā instrukcijā varat uzzināt:
1. Kas ir Vitamin C Sopharma un kādam nolūkam to lieto

2. Kas Jums jāzina pirms Vitamin C Sopharma lietošanas

3. Kā lietot Vitamin C Sopharma
4. Iespējamās blakusparādības

5. Kā uzglabāt Vitamin C Sopharma
6. Iepakojuma saturs un cita informācija

1.
Kas ir Vitamin C Sopharma un kādam nolūkam to lieto
C vitamīns ir ūdenī šķīstošs vitamīns, kas organismā piedalās daudzos svarīgos procesos.

Vitamin C Sopharma 100 mg/ml šķīdumu injekcijām/infūzijām lieto visa vecuma pacientiem skorbuta (cingas) ārstēšanai un askorbīnskābes (C vitamīna) trūkuma profilaksei. Vitamin C Sopharma 100 mg/ml šķīdumu injekcijām/infūzijām lieto, kad iekšķīga lietošana nav iespējama vai uzsūkšanās pēc iekšķīgas lietošanas ir nepietiekama.

2.
Kas Jums jāzina pirms Vitamin C Sopharma lietošanas
Nelietojiet Vitamin C Sopharma šādos gadījumos:
· ja Jums ir alerģija pret askorbīnskābi vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu;
· ja Jums ir hiperoksalūrija (palielināts oksalātu daudzumus urīnā);

· ja Jums ir oksalātu urolitiāze (nierakmeņu paveids).

Brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Pirms Vitamin C Sopharma lietošanas konsultējieties ar savu ārstu vai medmāsu:
· ja Jums ir glikozes-6-fosfātdehidrogenāzes nepietiekamība (enzīma deficīts sarkanajās asins šūnās);

· ja Jums ir nieru slimības, tajā skaitā nierakmeņi;

· ja Jums ir hemohromatoze (dzelzs vielmaiņas traucējumi), asins slimība – talasēmija, sirpjveida šūnu anēmija (stāvoklis, kad asinīs ir patoloģisks skābekli pārnesošā pigmenta hemoglobīna līmenis), sideroblastiska anēmija (anēmijas veids, ko izraisa dzelzs vielmaiņas traucējumi organismā);

· ja Jūs esat grūtniece.

Intravenoza askorbīnskābes ievadīšana var būt sāpīga, un ķīmiskā kairinājuma rezultātā retos gadījumos var izraisīt tromboflebītu. Jāizvairās no straujas intravenozas askorbīnskābes ievadīšanas, un jāievēro piesardzība, lai izvairītos no ekstravazācijas infūzijas laikā.

Pacientiem ar vēnu asinsrites sistēmas traucējumiem, tromboflebītu vai vienlaicīgas antikoagulantu (zāles, kas novērš asins recēšanu) lietošanas gadījumā, un pacientiem ar noslieci uz trombu (asins recekļu) veidošanos ieteicama intramuskulāra šo zāļu ievadīšana.

Citas zāles un Vitamin C Sopharma
Pastāstiet savam ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat, esat lietojis pēdējā laikā vai varētu lietot.
Vitamin C Sopharma aktīvā viela ir askorbīnskābe, kas pazīstama arī kā C vitamīns. Tā vienlaicīga lietošana ar citām zālēm var ietekmēt citu zāļu iedarbību vai arī citas zāles var ietekmēt Vitamin C Sopharma iedarbību.
Pastāstiet savam ārstam vai medmāsai, ja Jūs lietojat kādas no sekojošām zālēm:

· salicilātus (pretiekaisuma līdzekļi), piemēram, aspirīnu (acetilsalicilskābi) - lietojot vienlaicīgi, var samazināties C vitamīna daudzums organismā, jo iespējama samazināta askorbīnskābes uzsūkšanās (absorbcija) un palielināta tās izdalīšanās ar urīnu. Ir zināms, ka salicilāti samazina askorbīnskābes uzsūkšanos par trešdaļu;

· kortikosteroīdus, jo tie pastiprina C vitamīna oksidāciju;

· asins recēšanu mazinošus līdzekļus, jo C vitamīns var ietekmēt kumarīna tipa antikoagulantu (piemēram, varfarīna, bishidroksikumarīna) darbības intensitāti un ilgumu;

· iekšķīgi lietojamos kontracepcijas līdzekļus, jo tie samazina C vitamīna koncentrāciju serumā. Lietojot vienlaicīgi ar estrogēnus saturošām zālēm, C vitamīns var palielināt estrogēnu līmeni;

· dzelzi saturošas zāles, jo vitamīns C var pastiprināt dzelzs uzsūkšanos kuņģa – zarnu traktā;

· desferoksamīnu (lieto, lai ārstētu dzelzs vai alumīnija pārslodzi organismā) - lietojot vienlaicīgi ar desferoksamīnu, C vitamīns var pastiprināt dzelzs izdalīšanos. Neskatoties uz to, pacientiem vienlaicīgas lietošanas gadījumā ziņots par blakusparādībām, kas saistītas ar sirdi. Tas var būt saistīts ar to, ka askorbīnskābe mobilizē dzelzi no liesas un citiem retikuloendoteliālajiem audiem, kā rezultātā veidojas dzelzs nogulsnes iekšējos orgānos;

· izoprenalīnu (zāles, kuras lieto sirds blokādes un sirds apstāšanās ārstēšanai), jo vienlaicīgas C vitamīna lietošanas gadījumā samazinās izoprenalīna iedarbība;

· dislufirāmu (lieto kā papildu līdzekli alkoholisma ārstēšanai), jo ilgstoša vai lielu devu C vitamīna lietošana var ietekmēt disulfirāma – alkohola mijiedarbību;

· meksiletīnu (lieto neregulāras sirdsdarbības ārstēšanai), jo lielu C vitamīna devu lietošana var paātrināt meksiletīna izdalīšanos ar urīnu;

· barbiturātus vai primidonu (lieto krampju ārstēšanai), jo vienlaicīgas lietošanas gadījumā palielinās C vitamīna izdalīšanās ar urīnu;

· flufenazīnu, citus fenotiazīna atvasinājumus (lieto šizofrēnijas ārstēšanai), jo vienlaicīgas C vitamīna lietošanas gadījumā samazinās šo zāļu terapeitiskā iedarbība;

· amfetamīnus (centrālo nervu sistēmu (CNS) stimulējošos līdzekļus) un tricikliskos antidepresantus (lieto depresijas ārstēšanai), jo C vitamīns samazina amfetamīnu un triciklisko antidepresantu atpakaļuzsūkšanos nieru kanāliņos;

· alumīniju saturošas zāles, jo C vitamīns var pastiprināt alumīnija uzsūkšanos, pastiprinot nevēlamās blakusparādības;
· alkoholu, jo alkohols samazina askorbīnskābes uzsūkšanos.

Vitamin C Sopharma ietekmē daudzus laboratoriskos izmeklējumus. Mijiedarbības pakāpe ar laboratoriskajiem izmeklējumiem ir atkarīga no daudziem faktoriem. Lai iegūtu specifisku informāciju par C vitamīna mijiedarbību ar laboratoriskajiem rādītājiem, skatīt specializēto literatūru.

Vitamin C Sopharma lietošana lielās devās var ietekmēt transamināžu, laktātdehidrogenāzes un bilirubīna analīžu rezultātus.
C vitamīns kā oksidējošs/reducējošs savienojums ietekmē dažādas oksidēšanās/reducēšanās analīzes glikozes noteikšanai urīnā un serumā. 1 – 2 dienas pirms šādām analīzēm ir jāpārtrauc Vitamin C Sopharma lietošana. Cukura diabēta pacientiem, lietojot vairāk kā 500 mg C vitamīna dienā, iespējami kļūdaini urīna glikozes analīžu rādītāji.

Ir ziņots, ka askorbīnskābe ietekmē skrīninga testu, lai noteiktu acetaminofēnu urīnā, izraisot negatīvu skrīninga testa rezultātu acetaminofēna klātbūtnes gadījumā.

Lielas Vitamin C Sopharma devas (lielākas par 500 mg dienā) var ietekmēt karbamazepīna līmeni, kas tiek noteikts ar Eimsa ARIS(R) metodi.

C vitamīna lietošana (vairāk par 1 g dienā) var uzrādīt kļūdaini negatīvus rezultātus gvajaka testā, nosakot slēpto asins klātbūtni izkārnījumos. Ja rodas aizdomas par mijiedarbību ar gvajaka testu, Vitamin C Sopharma lietošana jāpārtrauc.

Askorbīnskābe nav saderīga šķīdumos ar aminofilīnu, bleomicīnu, eritromicīnu, laktobionātu, nafcilīnu, nātrija nitrofurantoīnu, konjugētiem estrogēniem, nātrija bikarbonātu, sulfafurazola dietanolamīnu, hloramfenikola nātrija sukcinātu, hlortiazīda nātrija sāli un hidrokortizona nātrija sukcinātu.

Askorbīnskābe ātri oksidējas sārmainā vidē, vara un dzelzs jonu, kā arī citu oksidētāju klātbūtnē.

Vitamin C Sopharma kopā ar uzturu, dzērienu un alkoholu

Alkohols samazina C vitamīna koncentrāciju.

Grūtniecība, barošana ar krūti un fertilitāte
Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt iestājusies grūtniecība vai arī Jūs plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar savu ārstu vai farmaceitu.
Grūtniecība

Vitamin C Sopharma šķīduma injekcijām/infūzijām lietošana grūtniecības laikā jāapsver tikai absolūtas nepieciešamības gadījumā.

Barošana ar krūti

C vitamīns izdalās ar krūts pienu, tāpēc mātēm, kuras baro bērnu ar krūti, jāievēro piesardzība.

Fertilitāte

Nav pieejama informācija par askorbīnskābes ietekmi uz auglību.

Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana

Vitamin C Sopharma neietekmē spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus.

Vitamin C Sopharma satur nātriju un bezūdens nātrija sulfītu (E221)
Bezūdens nātrija sulfīts (E221) retos gadījumos var izraisīt smagas paaugstinātas jutības reakcijas un bronhospazmu.

Šīs zāles satur 27,56 mg nātrija (galvenā pārtikā lietojamās/vārāmās sāls sastāvdaļa) katrā 2 ml ampulā. Tas ir līdzvērtīgi 1,4 % ieteicamās maksimālās nātrija dienas devas pieaugušajiem.

Šīs zāles satur 68,9 mg nātrija (galvenā pārtikā lietojamās/vārāmās sāls sastāvdaļa) katrā 5 ml ampulā. Tas ir līdzvērtīgi 3,45 % ieteicamās maksimālās nātrija dienas devas pieaugušajiem.

3.
Kā lietot Vitamin C Sopharma
Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā Jūsu ārsts Jums teicis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet savam ārstam vai medmāsai.
Vitamin C Sopharma šķīdumu injekcijām/infūzijām jāievada intramuskulāri vai intravenozi. Ieteicamais ievadīšanas veids ir intramuskulāra ievadīšana. Šo zāļu devu un lietošanas ilgumu noteiks Jūsu ārstējošais ārsts. Intravenoza ievadīšana jāveic ārstam vai kvalificētam veselības aprūpes speciālistam (medmāsai).

Ieteicamā deva ir

Pieaugušie (tajā skaitā gados vecāki pacienti)
	Skorbuta (cingas) ārstēšanai
	250 mg (2,5 ml) vienu vai divas reizes dienā 2 līdz 21 dienu (līdz izzudušas skeleta izmaiņas un asiņošanas traucējumi)

	Askorbīnskābes trūkuma profilaksei
	Parastā deva ir 50 mg (0,5 ml) līdz 200 mg (2 ml) dienā


Ārstēšanas ilgums tiks noteikts individuāli, balstoties uz terapeitisko atbildes reakciju un slimības smagumu.

Pieaugušie (tajā skaitā gados vecāki pacienti) ar nieru darbības traucējumiem
Pacientiem ar recidivējošu nierakmeņu veidošanos vitamīna C dienas deva nedrīkst pārsniegt 100 mg (1 ml) līdz 200 mg (2 ml).

Pacientiem ar smagu nieru mazspēju vai nieru mazspēju terminālā stadijā (dialīzes pacienti) dienas deva nedrīkst pārsniegt 50 mg (0,5 ml) līdz 100 mg (1 ml).

Lietošana pusaudžiem, bērniem, zīdaiņiem un jaundzimušajiem
Vitamin C Sopharma drīkst lietot pusaudžiem līdz 18 gadu vecumam, bērniem, zīdaiņiem un jaundzimušajiem. Devu un terapijas ilgumu noteiks Jūsu ārstējošais ārsts.

	Skorbuta (cingas) ārstēšanai
	100 mg (1 ml) līdz 300 mg (3 ml) dienā (dalītās devās), 7 – 10 dienas

	Askorbīnskābes trūkuma profilaksei
	25 – 75 mg (0,25 – 0,75 ml) dienā


Pusaudži līdz 18 gadu vecumam, bērni, zīdaiņi, jaundzimušie ar nieru darbības traucējumiem

Jālieto mazākā iespējamā individuāli pielāgotā deva.

Lietošanas veids

Intramuskulāras injekcijas pagatavošana un ievadīšana

Nepieciešamo Vitamin C Sopharma 100 mg/ml šķīduma injekcijām/infūzijām devu ievada lēnas injekcijas veidā sēžas muskuļa augšdaļā 5 cm zem gūžas. Ievadot nākamās injekcijas, injekcijas ievadīšanas vietu maina no vienas puses uz otru.

Intravenozas injekcijas pagatavošana un ievadīšana

Ātra šo zāļu intravenoza injekcija var izraisīt pārejošu reiboni un no šāda ievadīšanas veida būtu jāizvairās.

Tā kā neatšķaidīts šķīdums ir hipertonisks, Vitamin C Sopharma 100 mg/ml šķīdumu injekcijām/infūzijām pirms intravenozas injekcijas ieteicams atšķaidīt ar vismaz tikpat lielu daudzumu šķīdinātāja, piemēram, 9 mg/ml (0,9 %) nātrija hlorīda šķīdumu vai 50 mg/ml (5 %) glikozes šķīdumu, un pagatavotais šķīdums jāinjicē lēnām intravenozi.

Intravenozas infūzijas pagatavošana un ievadīšana

Nepieciešamajai Vitamin C Sopharma 100 mg/ml šķīduma injekcijām/infūzijām devai pievieno 100 ml 9 mg/ml (0,9 %) nātrija hlorīda šķīduma vai 50 mg/ml (5 %) glikozes šķīduma. Intravenozas infūzijas ievadīšanas ilgums ir 15 – 30 minūtes.

Pagatavotais šķīdums jāievada tūlīt pēc atšķaidīšanas.

Ja ievadīts Vitamin C Sopharma vairāk nekā noteikts
Nav ziņots par akūtas pārdozēšanas gadījumiem ar smagām sekām.

Ļoti lielu devu lietošanas gadījumā iespējamas alerģiskas reakcijas.

Ļoti smagas pārdozēšanas gadījumā iespējama nieru mazspēja.

Askorbīnskābes pārdozēšanas gadījumā predisponētiem pacientiem (piemēram, pacientiem ar glikozes-6-fosfātdehidrogenāzes deficītu) iespējama acidoze (palielināts asins skābums) un hemolītiska anēmija (patoloģiska sarkano asins šūnu noārdīšanās).

Ja Jums liekas, ka Jums ir ievadīts par daudz šo zāļu, pastāstiet to savam ārstam.

Ja aizmirsts lietot Vitamin C Sopharma (izlaista deva)
Ja Jums liekas, ka Jums ir aizmirsts ievadīt šo zāļu devu, pastāstiet to savam ārstam vai medmāsai.

Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet savam ārstam, farmaceitam vai medmāsai.
4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.

Reti (var ietekmēt mazāk kā 1 cilvēku no 1000):
· slikta dūša;
· vemšana;
· zarnu kolikas;
· caureja;
· lietojot lielas devas, iespējamas alerģiskas reakcijas;
· pastiprināta urīna izvadīšana;
· nierakmeņu veidošanās;
· dažiem pacientiem ar esošu nieru slimību ziņots par nieru mazspēju pēc lielu askorbīnskābes devu lietošanas;
· pārejošs, viegls iekaisums un sacietējums intramuskulāras injekcijas vietā.

Nav zināmi (sastopamības biežumu nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):

· galvassāpes;

· bezmiegs;

· pārejošs ģībonis vai reibonis (pārāk ātras intravenozas ievadīšanas gadījumā);

· karstuma viļņi;

· savārgums;

· „atsitiena” efekts, kā rezultātā veidojas C vitamīna deficīts (pārtraucot lielu devu lietošanu).

Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar savu ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši, Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv
Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.

5.
Kā uzglabāt Vitamin C Sopharma
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.

Nesasaldēt.

Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz iepakojuma pēc „EXP”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet savam farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Vitamin C Sopharma satur

· Aktīvā viela ir askorbīnskābe.
1 ml šķīduma satur 100 mg askorbīnskābes.

Katra ampula (2 ml) satur 200 mg askorbīnskābes.

Katra ampula (5 ml) satur 500 mg askorbīnskābes.

· Palīgvielas: nātrija hidrogēnkarbonāts, bezūdens nātrija sulfīts (E221), edetskābe un ūdens injekcijām.
Vitamin C Sopharma ārējais izskats un iepakojums

Dzidrs, bezkrāsains līdz bāli brūngani - dzeltenīgs šķīdums.

2 ml vai 5 ml šķīduma bezkrāsaina stikla (I klases) ampulā ar marķējumu ampulas atvēršanai (krāsains punktojums/aplis). Katra ampula ir marķēta ar pašlīmējošu etiķeti.

10 ampulas ievietotas stingrā PVH folijas blisterī.

1 blisters iepakots kartona kastītē kopā ar lietošanas instrukciju.

Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks un ražotājs
SoPHarma AD, 16, Iliensko Shosse Str., 1220 Sofia, Bulgārija
Šīs zāles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalībvalstīs ir reģistrētas ar šādiem nosaukumiem:
Latvija:        Vitamin C Sopharma 100 mg/ml šķīdums injekcijām/infūzijām
Igaunija: 
Vitamin C Sopharma
Rumānija:
Vitamina C Zentiva 100 mg/ml soluție injectabilă/perfuzabilă

Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta 2021.gada martā.
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