Bipacksedel: Information till anvéandaren
Askorbinsyra Pascoe 50 mg/ml injektions-/infusionsvéatska, 16sning

askorbinsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Askorbinsyra Pascoe ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvander Askorbinsyra Pascoe
Hur du anvénder Askorbinsyra Pascoe

Eventuella biverkningar

Hur Askorbinsyra Pascoe ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Askorbinsyra Pascoe ar och vad det anvands for

Askorbinsyra Pascoe ar avsett for behandling av tillstdnd med vitamin C-brist, som inte kan avhjalpas
via kosten eller intag av vitamin C-preparat, till exempel

- vid vissa hjart-kérlsjukdomar

- efter operation eller skada (trauma)
- hos kritiskt sjuka patienter

- vid blodforgiftning (sepsis).

Askorbinsyra Pascoe innehaller den livsviktiga aktiva substansen askorbinsyra (vitamin C), som
manniskokroppen inte sjélv kan producera.

Aven om vér foda innehaller alla de vitaminer som kroppen behéver, kan vitamin C-brist utvecklas
hos aldre personer (> 65 ar), personer som dricker stora mangder alkohol, rokare, gravida kvinnor och
ammande modrar samt personer med obalanserade kostvanor.

Mycket I&ga nivaer av vitamin C i de vita blodkropparna kan férekomma hos patienter med akuta
infektioner, svart nedsatt leverfunktion, svara skador (trauma, brannskada, stora kirurgiska ingrepp)
samt hos patienter som genomgar hemodialys.

Askorbinsyra som finns i Askorbinsyra Pascoe kan ocksa vara godkand for att behandla andra tillstand
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.



2. Vad du behéver veta innan du anvander Askorbinsyra Pascoe

Anvand inte Askorbinsyra Pascoe

- om du &r allergisk mot askorbinsyra eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du lider av oxalaturolitiasis (en typ av njur- eller blasstenar) eller hyperoxaluri (ett tillstand
dar du har for mycket oxalat i urinen)

- om du lider av en stérning av kroppens férmaga att lagra jarn/har éverskott av jarn (t.ex.
talassemi, hemokromatos, sideroblastisk anemi, blodtransfusion av koncentrat av roda
blodkroppar)

- om du har svar njursvikt (nedsatt njurfunktion)

- om du har glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist/-defekt (en arftlig sjukdom som paverkar
nedbrytningen av de roda blodkropparna)

- i hoga doser, om du ar under 12 ar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du anvénder Askorbinsyra Pascoe.

Var sérskilt forsiktig nar du anvander Askorbinsyra Pascoe

- om du behdver genomga vissa laboratorietester (sasom tester for blodsocker, urinsyra, kreatinin,
oorganisk fosfat): askorbinsyra kan paverka testresultaten och darmed leda till falska resultat.
Lakaren kommer att informera dig, ifall inget vitamin C ska ges at dig dagen fore testet.

Under din behandling med Askorbinsyra Pascoe &r det viktigt att du ar uppmarksam pa ditt dagliga
intag av vatten (cirka 1,5-2 liter per dag).

For att minska risken for bildning av njur- eller blasstenar bor du undvika livsmedel som innehaller
extra mycket oxalat (t.ex. rabarber, spenat, rodbeta, osv.) under din behandling med Askorbinsyra
Pascoe.

Om du tidigare har lidit av aterkommande njurstenar, ska en maximal daglig dos pa 100-200 mg
vitamin C inte éverskridas, eftersom det finns en dkad risk for bildning av kalciumoxalatstenar.

Att observera for diabetespatienter
Askorbinsyra som ges som injektion eller infusion kan paverka resultatet vid matning av blodsocker.

Barn och ungdomar
Barn under 12 ar ska inte fa mer an 5-7 mg askorbinsyra/kg kroppsvikt per dag. Hoga doser av
Askorbinsyra Pascoe far inte anvandas hos barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Askorbinsyra Pascoe
Foljande lakemedel och substanser minskar koncentrationen av vitamin C i kroppen och kan darmed
minska effektiviteten av Askorbinsyra Pascoe:

- acetylsalicylsyra (anti-inflammatoriskt lakemedel), sdsom aspirin

- nikotin fran cigaretter

- alkohol

- aptitddmpande lakemedel (t.ex. fenfluramin)

- jarn (som kosttillskott)

- lakemedel som anvands for att behandla epilepsi (t.ex. fenytoin)

- orala preventivmedel som innehaller 6strogener (t.ex. "p-piller”)

- antibiotika (t.ex. tetracyklin)

- flufenazin (for psykiska storningar): blodkoncentrationerna kan minska p.g.a. av vitamin C-
behandling.

Samtidig intag av vitamin C och deferoxaminmesilat (anvands vid dverskott av jarn) kan orsaka
storningar av hjartfunktionen.



Hoga doser av vitamin C kan minska effektiviteten av lakemedel mot blodproppar (antikoagulantia)
som tas via munnen.

Att observera for patienter med njursvikt
Aluminiuminnehallande antacida (Idkemedel som neutraliserar magsyra) i kombination med vitamin C
kan leda till 6kade aluminiumhalter i blodet.

Hogre doser av vitamin C ska ges med ett visst tidsintervall i forhallande till kemoterapi eller
stralbehandling (behandlingar mot cancer). Om vitamin C ges som infusion fore kemoterapi eller
stralbehandling, rekommenderas ett tidsintervall pa 24 timmar. Om vitamin C ges efter kemoterapi
eller stralbehandling, bor tidsintervallet vara minst 24 timmar. For behandlingar med kemoterapi, dar
det tar mer &n 6 timmar tills koncentrationen av den aktiva substansen minskat till halften

(= halveringstid) i blodplasma, bor tidsintervallet vara 3—4 halveringstider.

Askorbinsyra Pascoe med mat och dryck
Ingen paverkan forvantas.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Askorbinsyra utsondras i det ofédda barnets blodomlopp och i brostmjélk. Dagliga doser pa 100 till
500 mg askorbinsyra ska inte 6verskridas hos gravida kvinnor och ammande mddrar.

Pa grund av det hoga innehallet av vitamin C, anvand inte Askorbinsyra Pascoe om du &r gravid eller
om du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Om biverkningar som yrsel, illamaende eller synproblem uppstar (se avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar”), kan din formaga att framféra fordon eller anvanda maskiner paverkas.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Askorbinsyra Pascoe innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 324 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 16 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium foér vuxna.
Detta ska beaktas av patienter som blivit uppmanade att folja en kost med Iag salthalt.

3. Hur du anvénder Askorbinsyra Pascoe

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Rekommenderad dos ar:
Vuxna:

Den vanliga dosen ar 0,5 till 1,0 g askorbinsyra (motsvarande 10-20 ml lésning). Beroende pa
sjukdomstillstandet kan upp till 2,5 g askorbinsyra per dag anvandas for infusion. Svara skador eller



operationer kan krava hogre dagliga doser pa minst 3 g askorbinsyra for att aterstalla normala nivarer i
plasma.

Engangsdoser pa mer an 1 injektionsflaska ar mojliga. For hantering av injektionsflaskan efter forsta
Oppnandet, se avsnitt 5.

Barn och ungdomar:
Barn yngre dn 12 ar ska inte fA mer an 5-7 mg askorbinsyra/kg kroppsvikt per dag. Hoga doser av
Askorbinsyra Pascoe far inte ges till barn under 12 ar.

Administreringssatt:

Detta lakemedel ges som en injektion eller infusion i en ven.
Askorbinsyra Pascoe kommer att ges under éverinseende av lakare.
Hur lange du kommer att behandlas beror av sjukdomsforloppet och resultaten av laboratorietester.

Om du har anvant for stor mangd av Askorbinsyra Pascoe
For information om risken for bildning av njurstenar, se avsnitt 2 under "Varningar och forsiktighet”.

Om du har glomt att anvanda Askorbinsyra Pascoe
Radgdr med lakare for att bestamma ytterligare dosering.

Om du slutar att anvanda Askorbinsyra Pascoe
Om du avbryter behandlingen med detta lakemedel riskerar du att behandlingen inte ger 6nskat
resultat! Om du upplever obehagliga biverkningar, diskutera vidare behandling med din l&kare.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om du upplever nagon av foljande biverkningar, kontakta omedelbart lakare. Vanligtvis kommer
lakaren att avbryta injektionen/infusionen direkt.

Mycket séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare

- Overkanslighetsreaktioner i andningsvégarna, t.ex. andnéd

- overkanslighetsreaktioner i huden, t.ex. utslag, nasselfeber, klada

- overgaende cirkulationsproblem (t.ex. yrsel, illaméaende, huvudvark, nedsatt syn)
- reaktioner sasom frossa och feber har setts hos patienter med akuta infektioner

- mag- och tarmproblem, t.ex. illamaende, krakningar, diarré

- njurstenar bestaende av oxalat

- Okad urinering.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Askorbinsyra Pascoe ska forvaras

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Injektions-/infusionsvatskan ar fri fran konserveringsmedel och &r endast avsedd for engangsbruk.
Den maste anvandas omedelbart efter 6ppnande. Eventuell oanvéand 16sning maste kasseras.

Fran mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart,
ar forvaringstider vid anvandning och forhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och ska
vanligen inte vara langre an 24 timmar vid 2 °C-8 °C, savida inte 6ppnandet utforts under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr: askorbinsyra.

- 1 injektionsflaska med 50 ml injektions-/infusionsvatska, 1dsning innehaller 2,5 g askorbinsyra.
- Ovriga innehallsdmnen ar: natriumvatekarbonat och vatten for injektionsvétskor.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Askorbinsyra Pascoe ar en klar, ljusgul 16sning for intravends injektion/infusion.

Varije forpackning innehaller 1, 20 eller 60 injektionsflaskor med 50 ml injektions-/infusionsvétska,
16sning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Askorbinsyra Pascoe tillhandahalls i en 50 ml brunfargad injektionsflaska av glas med gummipropp av
brombutylgummi och ett aluminiumlock.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Pascoe pharmazeutische Praparate GmbH
Schiffenberger Weg 55

D-35394 Giessen

Tyskland

Tillverkare

Pascoe pharm. Préparate GmbH
Europastrasse 2

D-35394 Giessen

Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-08-16



Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Vuxna:

Den vanliga dosen &r 0,5 till 1,0 g askorbinsyra (motsvarande 10-20 ml 16sning).

Beroende pa sjukdomssituation kan upp till 3 g askorbinsyra per dag anvéandas for infusion.

I studier hos patienter med de angivna indikationerna har foljande doseringar visats vara effektiva:
- endoteldysfunktion: 1-3 g (20-60 ml)

- postoperativt tillstand, efter trauma och hos kritiskt sjuka patienter: 2-3 g (40-60 ml)

- sepsis: minst 1,5 g (30 ml).

Engéangsdoser pa mer an 1 injektionsflaska ar méjliga (se avsnitt 5).

Pediatrisk population:
Barn under 12 ar bor inte fa mer &n 5-7 mg askorbinsyra/kg kroppsvikt per dag. Hoga doser av
Askorbinsyra Pascoe ar kontraindicerat for barn under 12 ar (se avsnitt 3).

Administreringssatt
For intravends injektion eller infusion.
Injektions-/infusionsbehandlingen maste utforas under dverinseende av en lakare.

Instruktioner for hantering
Injektions-/infusionsvatskan ar fritt fran konserveringsmedel och &r endast avsett for engangsbruk.
Den maste anvandas omedelbart efter 6ppnande. Eventuell oanvéand 16sning maste kasseras.
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