Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fir Sie.
Dieses Arzneimittel ist auch ohne &rztliche Verschreibung erhélilich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
muss PASCORBIN® jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

Diese Packungsbeilage beinhaltet: 2. Was miissen Sie vor der Anwendung 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
1. Was ist PASCORBIN® und wofiir wird es von PASCORBIN® beachten? 5. Wie ist PASCORBIN® aufzubewahren?
angewendet? 3. Wie ist PASCORBIN® anzuwenden? 6. Weitere Angaben

PASCORBIN®

Injektionsldsung

Wirkstoff: Ascorbinsdure

Zusammensetzung: Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Ascorbinsdure. 1 ml Injektionslésung enthélt 150 mg Ascorbinséure.
Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumhydrogencarbonat, Wasser fiir Injektionszwecke.

Darreichungsform und Inhalt: PASCORBIN® ist in Packungen mit 5 Ampullen und in einer 50 mkInjektionsflasche sowie in Klinikpackungen mit
100 Ampullen und 1000 Ampullen zu 5 ml und 20 x 50 ml-Injektionsflaschen erhéltlich.
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Was ist PASCORBIN® und wofiir wird es angewendet?
Ascorbinsture (Vitamin C) ist ein wasserldsliches Vitamin.

von: PASCOE pharmazeutische Préiparate GmbH, Schiffenberger Weg 55, 35394 Giessen bzw. Groflempféngerpostleitzahl 35383 Giessen,
Telefon (0641)7960-0, Telefax (0641)7960-109, e-mail: info@pascoe.de

PASCORBIN® wird angewendet: Zur Therapie oder Prévention von klinischen Vitamin C-Mangelzusténden, die ernghrungsméBig nicht behoben
werden kénnen, z. B. Skorbut, Moeller-Barlow-Krankheit, Préskorbut. Eine durch Nachweis gesicherte erniedrigte Ascorbins@urekonzentrafion im
Blutplasma kann aufireten bei Fehl- und Mangelernghrung, Infekfionskrankheiten (Aktivierung der kérpereigenen Infektabwehr bei grippalen
Infekten und fieberhaften Prozessen), schweren Traumen, Tumorkachexie, Meth&moglobinémie im Kindesalter (vor allem nach Vergiftungen
aufiretende, bedrohliche Verminderung des Saverstofftransportes im Blut).

Was miissen Sie vor der Anwendung von PASCORBIN® beachten? Im Folgenden wird beschrieben, wann PASCORBIN®, nur unter bestimm-
ten 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 Riicksprache mit Threm Arzt bei Nierensteinen aus Oxalat und bestimmten Erkrankungen, bei
denen zu viel Eisen im Kérper gespeichert wird (Thalassémie, Hamochromatose, sideroblastische Anémie).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von PASCORBIN® ist erforderlich: Intraven&se Injektion hoher Dosen von PASCORBIN®, kann
durch Ausféllung von Calciumoxalatkristallen in der Niere zu akutem Nierenversagen aufgrund von Nierensteinen fihren. Dies wurde schon bei
Dosen von 1,5-2,5 g beobachtet. Patienten mit bereits bestehender Einschréinkung der Nierenfunkiion (Niereninsuffizienz) sind hierfiir besonders
gefshrdet. Auf ausreichende Flussigkeitszufuhr {ca. 1'7, bis 2 | pro Tag) sollte geachtet werden. Bei Patienten mit wiederkehrender
Nierensteinbildung sollte die tégliche Vitamin-C-Dosis 100 bis 200 mg nicht Gberschreiten. Patienten mit hochgradiger bzw. terminaler
Niereninsuffizienz (Dialysepatienten) sollten nicht mehr als taglich 50 bis 100 mg erhalten. Bei Patienten mit erythrozytérem Glucose-6-phosphat-
Dehydrogenase-Mangel (erbliche Stérung des Stoffwechsels der roten Blutzellen) wurden unter hohen Dosen von Vitamin C (mehr als 4 g taglich) in
Einzelfdllen z.T. schwere Hamolysen (Auflésung von roten Blutzellen) beobachtet. Eine Uberschreitung der Dosierung von 100 - 500 mg
Ascorbinsdure taglich ist daher zu vermeiden. PASCORBIN® darf nicht mit Arzneimitteln gemischt werden, deren Wirkung durch chemische
Reduktion vermindert wird. Eine Ampulle mit 5 ml Injektionsldsung enthélt 4,2 mmol (97,2 mg) Natrium und eine Injektionsflasche mit 50 ml
Injektionsldsung enthalt 42,3 mmol (972 mg) Natrium. Bei Patienten, die eine kochsalzarme Diét einhalten missen, sollte dies beriicksichtigt werden.
a.) Kinder: Bei Kindern unter 12 Jahren soll im Rahmen der parenteralen Ernéhrung eine i. v.-Gabe von 5-7 mg Ascorbinséure/kg KG pro Tag
nicht Uberschritten werden. Im Rahmen der Therapie der Methémoglobinémie im Kindesalter sollte eine Menge von 100 mg Ascorbinsaure/kg
KG taglich nicht Gberschritten werden.

b.) Altere Menschen: Auf ausreichende Fliissigkeitszufuhr {ca. 11/, bis 2 | pro Tag) sollte geachtet werden.

c.} Schwangerschaft: In der Schwangerschaft soll eine Menge von 100 bis 500 mg Ascorbinsdure téglich nicht iberschritten werden.

d.) Stillzeit: In der Siillzeit soll eine Menge von 100 bis 500 mg Ascorbinséure taglich nicht Gberschritten werden.

e.) Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen: Es sind keine besonderen Vorsichtsmafinahmen erforderlich.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln: 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 Arzneimitiel handelt. Die
Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Préparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit PASCORBIN® beeinflusst werden.
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Die gleichzeitige Einnahme von Ascorbinsdure und Fluphenazin fihrt zu einer verminderten Fluphenazinplasmakonzentration, die gleichzeitige
Anwendung von Ascorbinsdure und Acetysclicylsdure zu einer verminderten Acetylsclicylsdureausscheidung und zu einer erhdhten
Ascorbinséureausscheidung im Urin. Salicylate inhibieren die Ascorbinséiureaufnahme in die Leukozyten (weiBBen Blutkérperchen) und Thrombozyten
(Blutplgtichen). Bei einer Chemotherapie solite die Anwendung von héheren Dosen Vitamin C zeitversetzt erfolgen (je nach Halbwertszeit des
Chemgthercpautivums 1-3 Toge), ds klinische Daten iiber magliche Interaktionen fehlen.

Bei Anwendung von PASCORBIN® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken: Es sind keire besonderen VorsichtsmafBnahmen
erforderlich.

[8)

Wie ist PASCORBIN® anzuwenden? PASCORBIN® wird im Allgemeinen durch einen Arzt angewendet. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung: PASCORBIN® wird von threm Arzt oder anderem medizinischen Personal langsam intravenés (in die Venen) gespritzt.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis: Taglich 5 ml langsam intravends injizieren, bis zu 50 ml Injektionsldsung als
Zusatz zur Infusion. Zur periphervendsen Kurzinfusion sind 50 ml PASCORBIN® mit 100 ml isotonischer Kochsalzlésung zu verdinnen und
langsam zvu infundieren.

Zur Vorbeugung eines Vitamin C-Mangels bei léngerer kiinstlicher (parenteraler) Ernéhrung erhalten

- Erwachsene intravends 100 bis 500 mg Ascorbinséure pro Tag (entsprechend 0,7 ml bis 3,3 ml PASCORBIN®).

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

Methémoglobinémie 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 Gberschritien werden.

Wie lange wird PASCORBIN® angewendet? Uber die Daver der Anwendung entscheidet Ihr Arzt aufgrund des Krankheitsverlaufs und der
Blutwerte.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler: Was ist zu tun, wenn PASCORBIN? in zu groBen Mengen angewendet wurde?

Die Anwendung von PASCORBIN® wird unterbrochen. Andere MaBnahmen sind im allgemeinen, auBer beim Auftreten von Hémolysen oder
Nierensteinen (siehe Abschnitt ,VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise”), nicht notwendig. Bei Schmerzen in der Nierengegend
oder erschwertem Wasserlassen nach einer hohen Dosis von PASCORBIN® ist unverziiglich ein Arzt zu verstdndigen.

Welche Nebenwirkungen sind méglich? Wie alle Arzneimittel kann PASCORBIN® Nebenwirkungen haben. Bei der Bewertung von
Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr héufig héufig gelegentlich selten sehr selten
mehr als 1 von 10 weniger als 1 von 10, weniger als 1 von 100, weniger als 1 von 1000, weniger als 1 von 10.000
Behandelten aber mehr als 1 von aber mehr als 1 von aber mehrals 1 von Behandelten,

100 Behandelten 1000 Behandelten 10.000 Behandelten einschlieBlich Einzelfglle

Nebenwirkungen: Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von PASCORBIN® auftreten?

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

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

GegenmaBnahmen: Sofortiger Abbruch der Injektion bzw. Infusion.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

Wie ist PASCORBIN® aufzubewahren? Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren. Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Ampulle bzw. Injektionsflasche und Faltschachtel angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Nicht iber 20 °C lagern. Ampullen bzw.
Injektionsflasche vor Licht geschiitzt aufbewahren.

Hinweis: 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. Die Mischung von PASCORBIN® und
isotonischer Kochsalzlésung zur peripher-vendsen Kurzinfusion muss umgehend verwendet werden. Nicht verbrauchte Reste sind zu verwerfen.

Weitere Angaben Besonderer Hinweis fiir Diabefiker: 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, anorganisches Phosphat) gestért ist und verfélscht wird.

Stand der Information: 11.05.2006

Sonstige Hinweise:

Frisches Obst und Gemiise haben einen bedarfsgerecht hohen Vitamin-C-Gehalt. Bei léngerer Lagerung, insbesondere von Kartoffeln und Gemise,
kommt es jedoch zu unterschiedlich groBen Vitamin-C-Verlusten. Im Allgemeinen wird bei uns in Mitieleuropa dieses Vitamin reichlich aufgenommen.
Hauptsachlich dltere Menschen sind infolge veranderter Ernéhrungsgewohnheiten héufiger unzureichend versorgt. Séuglinge, die mit Kuhmilch
erndhrt werden, brauchen zusétzlich Vitamin-C-Zufuhr. AuBer bei Fehl- und Mangelernshrung kann ein Vitamin-C-Mangel bei schweren kérper-
lichen Krankheitszusténden auftreten. Eine seltene, sehr schwere Form des Vitamin-C-Mangels ist der Skorbut, der mit Schwéche und Blutungen
im ganzen Kérper einhergeht und medikamentés mit Vitamin C behandelt wird.
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