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Prospect: Informatii pentru utilizator
Vitamina C Arena 100 mg/ml solutie injectabila
Vitamina C Arena 200 mg/ml solutie injectabila

Acid Ascorbic

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 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect.
Vezi pct. 4

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Vitamina C Arena si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Vitamina C Arena
Cum sa utilizati Vitamina C Arena

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Vitamina C Arena

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl e

1. Ce este Vitamina C Arena si pentru ce se utilizeaza

Acidul ascorbic, substanta activa din Vitamina C Arena, este o vitamina hidrosolubila esentiald pentru
organismul uman. Lipsa acesteia duce la o afectiune numita scorbut care se manifesta prin sangerari
gingivale, sangerari la nivelul pielii (petesii), dureri osoase, ale articulatiilor, anemie, stare de oboseala,
predispozitie la infectii.

Vitamina C Arena este indicata in tratamentul scorbutului sau prevenirea aparitiei acestuia in cazul
afectiunilor care necesitd un aport suplimentar de acid ascorbic, cand administrarea orald nu este posibila
sau deficitul de acid ascorbic este sever.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vitamina C Arena

Nu utilizati Vitamina C Arena:
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la acid ascorbic sau la oricare dintre celelalte componente ale
Acid ascorbic Arena;
- daca aveti tulburari de depozitare a fierului (talasemie, hemocromatoza, anemie sideroblasticd);




- daca aveti litiaza renala oxalica (la doze mai mari de 1 g acid ascorbic pe zi).

Atentionari si precautii

La unii pacienti cu deficit de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza s-a observat ca la administrarea unor doze
mari de vitamina C (mai mult de 4g/zi) apare hemoliza (uneori severd). De aceea trebuie evitatad depasirea
dozelor recomandate.

In cazul predispozitiei de aparitie a calculilor renali, administrarea de doze mari de vitamina C creste
riscul de formare a calculilor de oxalat de calciu.

Pacientilor cu urolitiaza recurentd nu trebuie si li se administreze zilnic mai mult de 100 —200 mg de
vitamina C.

La pacientii cu insuficienta renald severa sau in faza terminala (pacienti cu dializa) nu trebuie depasita
doza de 50-100 mg de vitamina C, ca urmare a riscului de crestere a cantitatii de oxalati in sange si de
formare de cristale de oxalat la nivel renal. La pacientii cu insuficienta renala severa se recomanda
administrarea unor doze mai mici de acid ascorbic.

Datoritd unui efect usor stimulant se recomanda ca vitamina C sa nu fie administrata la sfargitul zilei.

Administrarea unor doze de 1 g si peste poate creste concentratiile de acid ascorbic din sange si urina
astfel incat sa influenteze parametrii biochimici (glucoza, acid uric, creatinina, fosfati anorganici). In
general, pot fi afectate metodele chimice de analiza care se bazeaza pe reactii de culoare.

Vitamina C Arena impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Desi au fost descrise urmatoarele interactiuni intre vitamina C si alte medicamente, relevanta acestora la
doza recomandata nu este cunoscuta.

Vitamina C in doza de 1 g pe zi creste biodisponibilitatea contraceptivelor orale. Corticosteroizii
intensifica oxidarea acidului ascorbic. Calcitonina creste procentul consumului de vitamina C. Salicilatii
inhiba transportul activ al vitaminei C in intestin. Tetraciclinele inhiba metabolismul intracelular si
reabsorbtia renala a vitaminei C. Acidul acetilsalicilic, barbituricele si tetraciclinele favorizeaza excretia
vitaminei C in urina. Au fost raportate cateva cazuri in care acidul ascorbic a redus efectul warfarinei.
Acidul ascorbic poate reduce efectul terapeutic al fenotiazinelor. Poate fi, de asemenea, redusa
concentratia de flufenazina. Consumul cronic al unor doze mari de vitamina C poate interfera cu sistemul
disulfiram — alcool etilic cAnd este administratd concomitent.

Acidul ascorbic poate creste absorbtia intestinala a fierului.

Acidul ascorbic creste absorbtia aluminiului din tractul gastro-intestinal.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Acidul ascorbic este excretat in laptele matern si traverseaza bariera placentara prin mecanism de difuzie
simpla. Nu se cunosc efectele dozelor mari asupra fatului. Deoarece datele clinice sunt insuficiente,
medicamentul se poate administra (fara depasirea dozei recomandate) in timpul sarcinii sau alaptarii
numai daca este absolut necesar, la indicatia medicului.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Vitamina C Arena nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Vitamina C Arena contine metabisulfit de sodiu (E 223). Poate provoca rar reactii de hipersensibilitate
grave si bronhospasm.
3. Cum sa utilizati Vitamina C Arena

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Vitamina C Arena vi se va administra de asistentd sau medic direct Intr-o vena sau in muschi.
Tratamentul scorbutului

Adulti (inclusiv varstnici) §i adolescenti
500 mg pana la 1 g pe zi.

Copii
10 mg acid ascorbic/kg si zi fara a depasi 300 mg zilnic

Tratament preventiv
Adulti (inclusiv varstnici) §i adolescenti
200-500 mg pe zi

Copii
5 - 7 mg acid ascorbic/kg si zi fard a depasi 100 mg zilnic

Daca utilizati mai mult Vitamina C Arena decét trebuie

Deoarece medicamentul va este administrat de personal medical, este putin probabil sa primiti o doza prea
mare de vitamina C. In caz de supradozaj pot apare tulburari gastro-intestinale inclusiv diaree,
hiperoxalurie si formare de calculi de oxalat in cazul unei urini acide. Daca aveti impresia ca vi s-a
administrat o doza prea mare, discutati cu medicul dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Vitamina C Arena

Deoarece medicamentul vi se administreaza de catre personal medical este putin probabil sa fie omisa o
doza. Totusi, daca aveti impresia ca nu vi s-a administrat o doza, discutati cu medicul dumneavoastra sau
asistenta.

Daca incetati sa utilizati Vitamina C Arena
Dupa administrarea prelungitd de doze mari de acid ascorbic, la Intreruperea administrarii poate apare o
eliminare urinara crescuti a acidului ascorbic insotita de simptome ale deficitului de acid ascorbic.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.



4. Reactii adverse posibile

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

Acidul ascorbic este in general bine tolerat. La doze mari pot sd apara tulburari digestive (senzatie de arsura
epigastrica, diaree) sau urinare (formarea calculilor de urati, cistind si/sau oxalati) precum si episoade de
hemoliza (la pacientii cu deficit de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza).

Izolat s-au observat reactii de hipersensibilitate cutanate si respiratorii.

In infectiile acute, administrarea acidului ascorbic a fost asociata foarte rar cu frisoane si cresterea
temperaturii corpului la copii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice 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 Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania http://www.anm.ro.
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

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

5. Cum se pastreaza Vitamina C Arena
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentul ambalat pentru comercializare: A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original,
pentru a fi protejat de lumina

Dupa prima deschidere: se utilizeaza imediat.

Nu aruncati niciun 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 Arena
Vitamna C Arena 100 mg/ml, solutie injectabila
- Substanta activa este acid ascorbic. Un ml contine acid ascorbic 100 mg.
- Celelalte componente sunt: hidroxid de sodiu (sub forma de solutie 45%), metabisulfit de sodiu
(E 223), apa pentru preparate injectabile

Vitamna C Arena 200 mg/ml, solutie injectabila
- Substanta activa este acid ascorbic. Un ml contine acid ascorbic 200 mg.



- Celelalte componente sunt: hidroxid de sodiu (sub forma de solutie 45%), metabisulfit de sodiu
(E 223), apa pentru preparate injectabile

Cum arata Vitamina C Arena si continutul ambalajului

Se prezinta sub forma de solutie incolora pana la slab galben-verzuie, nu mai intens colorata decat solutia
etalon de culoare GY2, fara particule vizibile.

Cutie cu 5 fiole din sticla bruna, tip I, cu punct de rupere, a cite 5 ml solutie injectabila.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

ARENA GROUP S.A

Str. Stefan Mihaileanu nr 31, cod 024022, sector 2, Bucuresti, Romania

Fabricant
ARENA GROUP S.A.
B-dul Dunarii Nr. 54, Oras Voluntari, cod 077190, Jud. Ilfov, Roméania

Acest prospect a fost revizuit in Iulie 2021.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sédnatatii:

Solutia trebuie utilizatd imediat dupa deschiderea fiolei. A nu se utiliza daca solutia nu este limpede sau
prezinta particule 1n suspensie.

Incompatibilitati

Acidul ascorbic, solutie injectabild este incompatibil cu: saruri de fer, substante oxidante §i saruri ale
metalelor grele, in special cupru. S-a raportat suplimentar incompatibilitate cu aminofilina, sulfat de
bleomicina, lactobionat de eritromicina, nafcilind sodica, nitrofurantoind, estrogeni conjugati, bicarbonat
de sodiu si sulfafurazol dietanolamina. Ocazional, in functie de pH sau concentratia solutiei s-a raportat
incompatibilitate cu cloramfenicol succinat de sodiu.



