Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

PASCORBIN°®

Wirkstoff: Ascorbins&ure 150 mg pro ml Injektionsldsung
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthdlt wichtige Informationen fiir

Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu

erzielen, muss PASCORBIN® jedoch vorschriftsgemdf3 angewendet wergenA

© Heben Sie die Packungsbei\age auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

© Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benstigen.

¢ Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall
einen Arzt aufsuchen.

* Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréichtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, gie nicht in der Gebrauchsinformation angegeben sing, informieren Sie bitte
lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist PASCORBIN® und wofiir wird es angewendet?

2. Was mijssen Sie vor der Anwendung von PASCORBIN® beachten?
3. Wie ist PASCORBIN® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist PASCORBIN® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST PASCORBIN® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Ascorbinsdure (Vitamin C) ist ein wasserldsliches Vitamin.

PASCORBIN® wird angewendet

e zur Therapie von klinischen Vitamin C-Mangelzusténden, die erndhrungsméBig nicht behoben oder oral
substituiert werden kdnnen.

* Methdmoglobindmie im Kindesalter.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON PASCORBIN® BEACHTEN?

PASCORBIN® darf nicht angewendet werden bei: Im Folgenden wird beschrieben, wann PASCORBIN® 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 friher einmal zutrafen.

PASCORBIN® darf erst angewendet werden nach Ricksprache mit lhrem Arzt bei Nierensteinen aus Oxalat
und bestimmten Erkrankungen, bei denen zu viel Eisen im Kérper gespeichert wird (Thalassamie, Hémo-
chromatose, sideroblastische Andmie).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von PASCORBIN® ist erforderlich bei: Intravendse Injektion hoher
Dosen von PASCORBIN® kann durch Ausféllung von Calciumoxalatkristallen in der Niere zu akutem Nie-
renversagen aufgrund von Nierensteinen fihren. Dies wurde schon bei Dosen von 1,52,5 g beobachtet.

Patienten mit bereits bestehender Einschrénkung der Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) sind hierfir be-
sonders gefdhrdet. Auf ausreichende Fliissigkeitszufuhr (ca. 172 bis 2 | pro Tag) sollte geachtet werden.
Bei Patienten mit wiederkehrender Nierensteinbildung die tagliche Vitamin C-Dosis 100 bis 200 mg nicht
iberschreiten. Patienten mit hochgradiger bzw. terminaler Niereninsuffizienz (Dialysepatienten) sollen
nicht mehr als tdglich 50 bis 100 mg erhalten.
Bei Patienten mit erythrozytdrem Glucose-6-phosphat-Dehydrogenase-Mangel (erbliche Stérung des
Stoffwechsels der roten Blutzellen) wurden unter hohen Dosen von Vitamin C (mehr als 4 i téglich) in
Einzelféllen z.T. schwere Hamolysen (Auflésung von roten Blutzellen) beobachtet. Eine Uberschreitung der
Dosierung von 100 - 500 mg Ascorbinséure tdglich ist daher zu vermeiden.
Bei Patienten mit bekannten Atembeschwerden (vor allem durch Einschréinkung der Atemfunktion, wie
bspw. bei Asthma, chronischer Bronchitis oder Raucherhusten) kann es in Einzelfdllen bei Behandlung mit
hohen Dosen (ab 7,5 g] von PASCORBIN® zu akuter Atemnot kommen. Es wird daher empfohlen bei diesen
Patienten die Behandlung mit niedrigeren Dosierungen zu beginnen.
PASCORBIN® darf nicht mit Arzneimitteln gemischt werden, deren Wirkung durch chemische Reduktion
vermindert wird.
Kinder: ¢ Bei Kindern unter 12 Jahren soll im Rahmen der parenteralen Ernéhrung eine iv.-Gabe von 57
mg Ascorbinséure/kg KG pro Tag nicht Gberschritten werden.

© Im Rahmen der Therapie der Methémoglobinémie im Kindesalter sollte eine Menge von 100 mg
. Ascorbinsdure/kg KG téglich nicht Gberschritten werden.
Altere Menschen: Auf ausreichende Fliissigkeitszufuhr (ca. 172 bis 2 | pro Tag) sollte geachtet werden.
Besonderer Hinweis fiir Diabetiker: Nach parenteraler Gabe von Ascorbinséure wird die Nachweisreaktion
von Glucose im Blut gestdrt.
Hinweise: Nach Gabe von Grammdosen kann die Ascorbinséurekonzentration im Harn so weit ansteigen,
dass die Messung verschiedener klinisch-chemischer Parameter (Glucose, Harnséure, Kreatinin, anorga-
nisches Phosphat) gestdrt ist und verfdlscht wird.
Bei Anwendung von PASCORBIN® mit anderen Arzneimitteln: Die Wirkung nachfolgend genannter Arznei-
stoffe bzw. Préiparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit PASCORBIN®beeinflusst werden.
PASCORBIN® kann andere Arzneimittel (aufgrund des hohen Redoxpotentials) chemisch veréndern; die Vertrag-
lichkeit mit anderen Arzneimitteln muss daher bei gleichzeitiger GmEe im Einzelfall iberprift werden.
Ascorbinsdure beeinflusst méglicherweise die Wirkung von Antikoagulantien.
Die gleichzeitige Einnahme von Ascorbinséure und Fluphenazin fihrt zu einer verminderten Fluphenazin-
plasmakonzentration, die gleichzeitiie Anwendung von Ascorbinsdure und Acetylsalicylsdure zu einer
verminderten AcetylsalicylsGureausscheidung und zu einer erhdhten Ascorbinséureausscheidung im Urin.
Salicylate inhibieren die Ascorbinsdureaufnahme in die Leukozyten (weiBen Blutkérperchen) und Throm-
bozyten (Blutpléttchen).
Bei einer Chemotherapie sollte die Anwendung von héheren Dosen Vitamin C zeitversetzt erfolgen (je nach
Halbwertszeit des Chemotherapeutikums 1-3 Tage), da klinische Daten iber mégliche Interaktionen fehlen.
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.
Bei Anwendung von PASCORBIN® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréinken: Es sind keine besonde-
ren VorsichtsmaBnahmen erforderlich.
Schwangerschaft und Stillzeit:
Schwangerschaft: In der Schwangerschaft soll eine Menge von 100 bis 500 mg Ascorbinséure taglich nicht
iberschritten werden.
Stillzeit: In der Stillzeit soll eine Menge von 100 bis 500 mg Ascorbinsdure taglich nicht Gberschritten
werden.
Yerkehrstﬁchtigkeit und das Bedienen von Maschinen: Es sind keine besonderen Vorsichtsmafinahmen er-
orderlich.
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Wichtige Informationen iiber L ge B Jteile von PASCORBIN®
Eine Ampulle mit 5 ml Injekfionsldsung enthélt 4,2 mmol (97,2 mg) Natrium und eine Injektionsflasche mit
50 ml Injektionsldsung enthélt 42,3 mmol (972 mg) Natrium. Bei Patienten, die eine kochsalzarme Dit
einhalten missen, sollte dies beriicksichtigt werden.

3. WIE IST PASCORBIN® ANZUWENDEN?

Wenden Sie PASCORBIN® immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

PASCORBIN® wird im Allgemeinen durch einen Arzt angewendet.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis: PASCORBIN® ist zur peripher-venésen Injektion
vorgesehen.

Soweit nicht anders verordnet, téglich 5 ml langsam intravends injizieren, bis zu 50 ml Injektionslésung
als Zusatz zur Infusion.

Zur Vorbeugung eines Vitamin C-Mangels bei léngerer kinstlicher (parenteraler) Erndhrung erhalten Er-
wachsene intravends 100 bis 500 mg Ascorbinséure pro Tag (entsprechend 0,7 ml bis 3,3 ml PASCOR-
BING).

Kinder intravends 5 bis 7 mg Ascorbinsdure/kg KG pro Tag.

Methémoglobindmie im Kindesalter: Es werden einmalig 500 bis 1000 mg Ascorbinséure (entsprechend
3,3 ml bis 6,6 ml PASCORBIN®) intravends injiziert.

Bei Bedarf ist die Gabe mit gleicher Dosierung zu wiederholen.

Eine Dosis von 100 mg/kg KG pro Tag sollte nicht iberschritten werden.

Art der Anwendung: PASCORBIN® wird von lhrem Arzt oder anderem medizinischen Personal langsam
intravends (in die Venen) gespritzt.

Daver der Anwendung: Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr Arzt aufgrund des Krankheitsver-
laufs und der Blutwerte.

Wenn Sie eine groBere Menge von PASCORBIN® angewendet haben, als Sie sollten: Die Anwendung von
PASCORBIN® wird unterbrochen. Andere MaBBnahmen sind im allgemeinen, auBBer beim Auftreten von Ha-
molysen oder Nierensteinen (siehe Abschnitt ,Vorsichtsmafinahmen fir die Anwendung und Warnhinwei-
se”), nicht notwendig.

Bei Schmerzen in der Nierengegend oder erschwertem Wasserlassen nach einer hohen Dosis von PAS-
CORBIN® ist unverziiglich ein Arzt zu verstandigen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann PASCORBIN® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten

missen.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selfen: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen: Sehr selten wurden Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Atembeschwerden,
allergische Hautreaktionen) beobachtet. .

In Einzelféllen kénnen kurzfristig Kreislaufstsrungen (z.B. Schwindel, Ubelkeit, Sehstorungen) auftreten.
Bei akuten Infekten wurden in sehr seltenen Féllen Reaktionen wie Schittelfrost und Temperaturanstieg
beobachtet.

GegenmaBnahmen: Sofortiger Abbruch der Injektion bzw. Infusion. Informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréichtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST PASCORBIN® AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Ampulle bzw. Injektionsflasche nach
Verw.bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Aufbewah bedingungen: Ampullen nicht Gber 20°C lagern.

Iniektionsfluscne nicht Gber 25°C lagern.

Ampullen bzw. Injektionsflasche vor Licht geschiitzt aufbewahren.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitur:f: Die konservierungsmittelfreie Injektionsldsung ist
nur zur einmaligen Entnahme vorgesehen. Die Anwendung muss unmittelbar nach Anbruch der Ampulle
bzw. der Injektionsflasche erfolgen. Nicht verbrauchte Reste sind zu verwerfen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was PASCORBIN® enthlt:

© Der Wirkstoff ist: Ascorbinséure. 1 ml Injekfionslésung enthdlt 150 mg
Ascorbinsure.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumhydrogencarbonat, Wasser fir
Injektionszwecke.

Wie PASCORBIN® aussieht und Inhalt der Packung: Braune Ampullen bzw. braune Glasflasche mit kla-

rer, gelblicher Flissigkeit. PASCORBIN® ist als Packung mit 5 Ampullen/5ml, 10 Ampullen/5ml, als Kli-

nikpackungen mit 100 Ampullen/5 ml, 1000 Ampullen/5 ml sowie als Durchstechflasche zu 50 ml und

als Biindelpackung mit 20 Durchstechflaschen zu 50 ml erhdltlich. Es werden mdglicherweise nicht alle

Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller: PASCOE pharmazeutische Préparate GmbH,

Schiffenberger Weg 55, D-35394 Giessen bzw. GroBempféngerpostleitzahl D-35383 Giessen,

Tel.: +49 (0)641/7960-0, Telefax: +49 (0)641/7960-109, e-mail: info@pascoe.de.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Juli 2012.

Sonstige Hinweise: Frisches Obst und Gemiise haben einen bedarfsgerecht hohen Vitamin C-Gehalt. Bei
léngerer Lagerung, insbesondere von Kartoffeln und Gemiise, kommt es jedoch zu unterschiedlich groen
Vitamin C-Verlusten. Im Allgemeinen wird bei uns in Mitteleuropa dieses Vitamin reichlich aufgenommen.
Hauptséchlich dltere Menschen sind infolge veréinderter Erndhrungsgewohnheiten héufiger unzureichend
versorgt. Sduglinge, die mit Kuhmilch ernéﬁrt werden, brauchen zusdtzlich Vitamin C-Zufu?\r.

AuBer bei Fehl- und Mangelernéhrung kann ein Vitamin C-Mangel bei schweren kérperlichen Krankheitszu-
stainden auftreten. Eine seltene, sehr schwere Form des Vitamin C-Mangels ist der Skorbut, der mit Schwéiche
und Blutungen im ganzen Kérper einhergeht und medikamentds mit Vitamin C behandelt wird.

\ MIX
P‘apier al:ls veaantl\lnor-
SC ungsvollen Quellen

NATURMEDIZIN FSC® C113446

wwwiscorg




