Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Ascorbic acid Pascoe 150 mg/ml injektio-/infuusiokonsentraatti, liuosta varten
askorbiinihappo

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kayttimisen, silli se
sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.
Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
Jos sinulla on kysyttiavaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé& koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssid pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Ascorbic acid Pascoe on ja mihin sitd kéytetidén

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytit Ascorbic acid Pascoe -valmistetta
Miten Ascorbic acid Pascoe -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ascorbic acid Pascoe -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

QAP

1. Miti Ascorbic acid Pascoe on ja mihin siti kiytetian

Ascorbic acid Pascoe on tarkoitettu C-vitamiinin todetun puutostilan hoitoon tapauksissa, jotka eivat
ole hoidettavissa ravinnon tai suun kautta annettavan C-vitamiinivalmisteen avulla.

Ascorbic acid Pascoe -valmisteen sisdltdima vaikuttava aine on elintdrked askorbiinihappo
(C-vitamiini), jota ihmiskeho ei osaa tuottaa itse.

Ascorbic acid Pascoe on tarkoitettu aikuisille.

Askorbiinihappoa, jota Ascorbic acid Pascoe siséltid, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Ascorbic acid Pascoe -valmistetta

Ali kiiyti Ascorbic acid Pascoe -valmistetta

- jos olet allerginen C-vitamiinille tai tai timén l4ddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on oksalaattivirtsakivié (tietyntyyppisid munuais- tai virtsarakkokivid) tai
hyperoksaluriaa (liikaa oksalaattia virtsassa)

- jos sinulla on raudan varastoinnin héirio / liikaa rautaa elimistossisi (esim. talassemia,
hemokromatoosi, sideroblastianemia, tai sinulle on tehty punasolusiirto)

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (heikentynyt munuaisten toiminta)

- jos sinulla on glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutos/hiirié (perinnéllinen punasolujen
hajoamiseen vaikuttava hdirio)

- jos olet alle 12-vuotias.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kdytat Ascorbic acid Pascoe -valmistetta.



Ole erityisen varovainen Ascorbic acid Pascoe -valmisteen kdyton suhteen

- jos sinua on ohjeistettu noudattamaan vahédsuolaista ruokavaliota. 1 injektiopullo, jossa on 50 ml
ladkettd, sisdltdd 972 mg natriumia.

- jos sinulla on aiemmin ollut hengitysvaikeuksia, kuten hengitysteiden kouristuksia
(bronkospasmeja) tai keuhkosairaus. Jos tima koskee sinua, 1d4kéri pienentid aloitusannostasi.

- jos sinulle on tehtédva tiettyjd laboratoriotutkimuksia (kuten glukoosin, virtsahapon, kreatiniinin
tai epdorgaanisen fosfaatin mééritys): askorbiinihappo voi vaikuttaa testituloksiin ja vaéristaa
niitd. Téllaisissa tapauksissa ladkari kertoo sinulle, ettd sinulle ei saa antaa C-vitamiinia yhta
vuorokautta ennen tutkimuksen tekemista.

Huomio diabetespotilaille:
Injektiona tai infuusiona annettu askorbiinihappo vaikuttaa verensokerin mittaustuloksiin.

Ascorbic acid Pascoe -hoidon aikana on tirkeda varmistaa, etti saat paivittdin riittédvésti vettd (noin
1,5-2 1 pdivissa).

Munuais- ja virtsakivien muodostumisen riskin pienentdmiseksi Ascorbic acid Pascoe -hoidon aikana
suositellaan vilttdméén runsaasti oksalaattia sisdltdvid ruokia (kuten raparperia, pinaattia ja
punajuurta).

Jos sinulla on aiemmin ollut toistuvasti munuaiskivid, C-vitamiinin 100-200 mg:n
enimmaéisvuorokausiannosta ei saa ylittaa, silld se suurentaa kalsiumoksalaattikivien muodostumisen
riskié.

Lapset ja nuoret

Alle 12-vuotiaille lapsille saa antaa askorbiinihappoa korkeintaan 5—7 mg/kg pdivéssd. Suuria
Ascorbic acid Pascoe -annoksia ei saa kayttdd alle 12-vuotiailla lapsilla. Tietoja Ascorbic acid Pascoe
-valmisteen kaytostd nuorilla ei ole saatavilla.

Muut ladikevalmisteet ja Ascorbic acid Pascoe
Seuraavat ladkkeet ja aineet pienentdvit kehon C-vitamiinipitoisuutta ja saattavat siten vihentaa
Ascorbic acid Pascoe -valmisteen vaikutusta:

- asetyylisalisyylihappo (tulehduskipuldike)

- savukkeiden siséltdmi nikotiini

- alkoholi

- ruokahalua hillitsevit ladkkeet (esim. fenfluramiini)

- rauta (ravintolisdna)

- epilepsialddkkeet (esim. fenytoiini)

- estrogeenia sisdltavit suun kautta otettavat ehkdisvalmisteet (esim. e-pillerit)

- antibiootit (esim. tetrasykliini)

- flufenatsiini (mielenterveyshéirididen hoitoon kéytettdva ladke): C-vitamiinihoito voi pienentda
ladkeaineen pitoisuutta veressa.

C-vitamiinin ja deferoksamiinimesilaatin (raudankertymétaudin hoitoon kéytettiva ladke)
samanaikainen kaytto voi aiheuttaa hdiri6itd syddmen toimintaan.

Suuret C-vitamiiniannokset saattavat pienentdd suun kautta otettavien verenohennuslddkkeiden
(antikoagulanttien) tehoa.

Huomio munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille:
Aluminiinié siséltdvien antasidien (vatsahappoja neutralisoivia ladkkeitd) ja C-vitamiinin
samanaikainen kaytto voi nostaa veren alumiinipitoisuutta.

Koska kattavia tietoja ei ole, suuria C-vitamiiniannoksia ei saa antaa samaan aikaan kemoterapian tai
sddehoidon (syopéhoitoja) kanssa. Jos C-vitamiini-infuusio annetaan ennen kemoterapiaa tai
sddehoitoa, infuusion ja hoidon vilille suositellaan 24 tunnin taukoa. Jos C-vitamiinia annettaan



kemoterapian tai sidehoidon jilkeen, annon ja hoidon vililld on oltava vdhintddn 24 tuntia. Niilla
kemoterapia-aineilla, joilla aktiivisen aineen médrdn vahentyminen puoleen veren plasmassa kestda
> 6 tuntia (= puoliintumisaika), annon ja hoidon vélin on oltava 3—4 kertaa puoliintumisaika.

Ascorbic acid Pascoe ruuan ja juoman kanssa
Yhteisvaikutuksia ei ole odotettavissa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Askorbiinihappo erittyy syntyméttomén lapsen verenkiertoon ja didin rintamaitoon. Raskaana olevien
ja imettivien ditien pdivittdinen annos ei saa ylittdd 100-500 mg:aa.

Ali kiiytd Ascorbic acid Pascoe -valmistetta sen sisiltimin suuren C-vitamiinipitoisuuden takia, jos
olet raskaana tai imetit.

Vaikutusta hedelmallisyyteen ei ole tutkittu.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia, kuten huimausta, pahoinvointia tai nakohairioité (ks. kohta 4.
Mahdolliset haittavaikutukset), ne saattavat vaikuttaa kykyysi ajaa tai kéyttda koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ascorbic acid Pascoe sisdltis natriumia
Jokainen Ascorbic acid Pascoe -injektiopullo siséltdd 42,3 mmol (972 mg) natriumia. Potilaiden, joita
on ohjeistettu noudattamaan véhisuolaista ruokavaliota, on otettava tima huomioon.

3. Miten Ascorbic acid Pascoe -valmistetta kiytetiin

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin 148kari on méadrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

Aikuiset

Tavanomainen annos on 0,5-1,0 g askorbiinihappoa (joka vastaa to 3,3—6,7 ml:aa konsentraattia).
Vaikea vamma tai leikkaus voi vaatia suurempia péivittdisid, vahintddn 3 g:n askorbiinihappoannoksia
normaalin plasmapitoisuuden palauttamiseksi. Infuusioon voidaan kéyttda korkeintaan 7,5 g:n
paivittdisid askorbiinihappoannoksia (50 ml konsentraattia) taudin tilanteen mukaan.

Lapset ja nuoret

Alle 12-vuotiaille lapsille saa antaa korkeintaan 5—7 mg/kg askorbiinihappoa paivéssd. Suuria
Ascorbic acid Pascoe -annoksia ei saa antaa alle 12-vuotiaille lapsille. Tietoja Ascorbic acid Pascoe
-valmisteen kdytostd nuorilla ei saatavilla.

Antotapa

Tama ladke annetaan hitaasti injektiona tai infuusiona laskimoon. Ascorbic acid Pascoe on
laimennettava ennen kayttoa.



Katso ohjeet lddkkeen laimentamiseen pakkausselosteen lopusta kohdasta ”Seuraavat tiedot on
tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille”.

Ascorbic acid Pascoe -valmisteen antaa ladkéri.
Hoidon kesto riippuu taudin kulusta ja laboratoriokokeiden tuloksista.

Jos kiytit enemmiéin Ascorbic acid Pascoe -valmistetta kuin sinun pitiisi
Lisétietoa munuaiskivien muodostumisen riskistd on kohdassa 2 ’Varoitukset ja varotoimet”.

Jos unohdat kiyttia Ascorbic acid Pascoe -valmistetta
Kysy laédkériltd neuvoa seuraavan annostuksen suhteen.

Jos lopetat Ascorbic acid Pascoe -valmisteen kiyton
Jos lopetat lddkkeen kdyton, hoidon onnistuminen vaarantuu! Jos sinulla on epamiellyttavia
haittavaikutuksia, keskustele hoidon jatkamisesta ladkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié timén ldékkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista, ota heti yhteytté ladkériin. Talloin 144kari yleensd
keskeyttdd injektion/infuusion valittdmasti.

Hyvin harvinainen: voi esiintyi enintifin 1 kiyttijalla 10 000:sta

- hengitykseen liittyvét yliherkkyysreaktiot, kuten hengenahdistus

- ihon yliherkkyysreaktiot, kuten ihottuma, nokkosihottuma, kutina

- ohimeneviét verenkiertohdiriot (kuten huimaus, pahoinvointi, padnsérky, ndkohairiot)

- reaktiot, joita on havaittu potilailla, joilla on akuutti infektio, kuten vilunvaristykset ja
lampdtilan nousu

- ruuansulatuselimiston héiriot, kuten pahoinvointi, oksentelu ja ripuli

- munuaisten kalsiumoksalaattikivet

- lisddntynyt virtsaaminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Liékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Ascorbic acid Pascoe -valmisteen séilyttiminen
Sailyta alle 25 °C.

Pid4 injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.


http://www.fimea.fi/

Séilytysaineeton injektio-/infuusiokonsentraatti liuosta varten on tarkoitettu vain yhteen
kayttokertaan. Se on kaytettava valittdomasti pullon avaamisen jalkeen. Kadyttimaton liuos on
havitettava.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti titi l4dkettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ascorbic acid Pascoe siséaltii

- Vaikuttava aine on askorbiinihappo.

- Yksi 50 ml:n injektiopullo injektio-/infuusiokonsentraattia, liuosta varten, sisaltdd 7,5 g
askorbiinihappoa.

- Muut aineet ovat natriumvetykarbonaatti ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

- 50 ml ladkevalmistetta sisdltdd 972 mg natriumia.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Ascorbic acid Pascoe on kirkas, vaaleankeltainen injektio-/infuusiokonsentraatti liuosta varten
laskimoon annettavaan injektioon/infuusioon.

Pakkauksessa on 1 injektiopullo, joka sisiltdd 50 ml injektio-/infuusiokonsentraattia liuosta varten.

Myyntiluvan haltija

Pascoe pharmazeutische Praparate GmbH
Schiffenberger Weg 55

35394 Giessen

Saksa

Valmistaja

Pascoe pharmazeutische Préparate GmbH
Europastr. 2

35394 Giessen

Saksa

Tilli lasikevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jéisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Itévalta: Vitamin C Pascoe, 150mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Tanska: Ascorbinsyre Pascoe

Suomi: Ascorbic acid Pascoe 150 mg/ml injektio-/infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Luxemburg:  Pascorbin 150mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

Malta: Ascorbic Acid Pascoe 150 mg/ml Concentrate for solution for injection/infusion

Norja: Vitamin C Pascoe

Portugali: Pascorbin 150 mg/ml Concentrado para solugdo injectavel / para perfusao

Ruotsi: Ascorbic acid Pascoe 150 mg/ml koncentrat till injektions-/infusionsvitska, 16sning

Iso-Britannia: Ascorbic Acid Pascoe 150 mg/ml Concentrate for solution for injection / infusion
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 9.9.2020.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kéytto- ja késittelyohjeet:

Ascorbic acid Pascoe on laimennettava NaCl-liuoksella ennen kdyttdd. Laimennukseen suositellaan

laimennussuhdetta, jossa on yksi osa Ascorbic acid Pascoe -valmistetta ja kaksi osaa isotonista
suolaliuosta.




Bipacksedel: Information till anvindaren

Ascorbic acid Pascoe 150 mg/ml koncentrat till injektions-/infusionsvitska, 16sning
askorbinsyra

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ascorbic acid Pascoe ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder Ascorbic acid Pascoe
Hur du anvénder Ascorbic acid Pascoe

Eventuella biverkningar

Hur Ascorbic acid Pascoe ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR e

1. Vad Ascorbic acid Pascoe ar och vad det anvinds for

Ascorbic acid Pascoe ér avsett for behandling av konstaterad vitamin C-brist som inte kan avhjélpas
via kosten eller intag av vitamin C-preparat.

Ascorbic acid Pascoe innehaller den livsviktiga aktiva substansen askorbinsyra (vitamin C) som
ménniskokroppen inte sjélv kan producera.

Ascorbic acid Pascoe dr avsett for vuxna.

Askorbinsyra som finns i Ascorbic acid Pascoe kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Ascorbic acid Pascoe

Anvind inte Ascorbic acid Pascoe

- om du &r allergisk mot askorbinsyra eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du lider av oxalat urolithiasis (en typ av njur-eller blésstenar) eller hyperoxaluri (ett tillstand
dér du har for mycket oxalat i urinen)

- om du lider av en stérning av kroppens forméga att lagra jarn/har 6verskott 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 rdda blodkropparna)

- om du dr under 12 ar.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvinder Ascorbic acid Pascoe.



Var sarskilt forsiktig nir du anvénder Ascorbic acid Pascoe

- om du har blivit uppmanad att f6lja en kost med 1ag salthalt. En 50 ml injektionsflaska av
lakemedlet innehaller 972 mg natrium.

- om du tidigare har haft svarigheter med din andning, sdsom kramp i luftvégarna (bronkospasm)
eller lungsjukdom. Om detta stimmer in pa dig kommer din ldkare att vélja en ligre startdos.

- om du behdver genomga vissa laboratorietester (sdsom tester for glukos, urinsyra, kreatinin,
oorganisk fosfat): askorbinsyra kan paverka testresultaten och darmed leda till falska resultat. I
detta fall kommer din ldkare att informera dig om att inget vitamin C ska ges dagen fore testet.

Att observera for diabetespatienter:
Askorbinsyra som ges som injektion eller infusion paverkar resultatet vid métning av blodsocker.

Under din behandling med Ascorbic acid Pascoe ar det viktigt att du dr uppmérksam pé ditt dagliga
intag av vatten (cirka 1,5-2 1 per dag).

For att minska risken for bildning av njur- eller blasstenar bor du undvika livsmedel som innehéller
extra mycket oxalat (t.ex. rabarber, spenat, rddbeta, etc.) under din behandling med Ascorbic acid
Pascoe.

Om du tidigare har lidit av aterkommande njursten ska en maximal daglig dos pa 100-200 mg
vitamin C inte Overskridas, eftersom att det finns en 6kad risk for bildning av kalciumoxalatstenar.

Barn och ungdomar

Barn under 12 ar ska inte fa mer d4n 5—7 mg askorbinsyra/kg kroppsvikt per dag. Hoga doser av
Ascorbic acid Pascoe far inte anvéndas hos barn under 12 ar. Det finns inga tillgdngliga data for
anviandning av Ascorbic acid Pascoe hos ungdomar.

Andra likemedel och Ascorbic acid Pascoe
Foljande lakemedel och substanser minskar koncentrationen av vitamin C i kroppen och kan dédrmed
minska effekten av Ascorbic acid Pascoe:

- acetylsalicylsyra (anti-inflammatoriskt lakemedel)

- nikotin fran cigaretter

- alkohol

- aptitddmpande likemedel (t.ex. fenfluramin)

- jarn (som kosttillskott)

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

- orala preventivmedel som innehéller dstrogener (t.ex. “’p-piller”)

- antibiotika (t.ex. tetracyklin)

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

Samtidig intag av vitamin C med deferoxaminmesilat (anvidnds vid 6verskott av jédrn) kan orsaka
storningar av hjartfunktionen.

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

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

Da det saknas fullstandiga uppgifter ska hogre doser av vitamin C 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 dér det tar mer 4n 6 timmar tills koncentrationen av den aktiva



substansen minskat till hélften (= halveringstid) i blodplasma bor tidsintervallet vara 3—
4 halveringstider.

Ascorbic acid Pascoe med mat och dryck
Ingen péverkan forvéntas.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta ldkemedel.

Askorbinsyra utsondras i det ofodda barnets blodomlopp och i brostmjolk. Dagliga doser pé 100 till
500 mg askorbinsyra ska inte verskridas hos gravida kvinnor och ammande mdodrar.

P& grund av det hoga innehéllet av vitamin C, anvénd inte Ascorbic acid Pascoe om du &r gravid eller
om du ammar.

Det finns inga studier om paverkan pa fertilitet.

Korformaga och anvindning av maskiner
Om biverkningar som yrsel, illamaende eller synproblem uppstar (se avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar”), kan din formaga att framfora forden eller anvinda maskiner paverkas.

Du ér sjalv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dérfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du ar osiker.

Ascorbic acid Pascoe innehéaller natrium
Varje injektionsflaska av Ascorbic acid Pascoe innehéller 42,3 mmol (972 mg) natrium. Detta ska
beaktas av patienter som blivit uppmanade att f6lja en kost med 1ag salthalt.

3. Hur du anvinder Ascorbic acid Pascoe

Anvind alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfriga ldkare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Rekommenderad dos ér:

Vuxna

Den vanliga dosen dr 0,5 till 1,0 g askorbinsyra (motsvarande 3,3—6,7 ml koncentrat). Svéra skador
eller operationer kan kriva hogre dagliga doser pa minst 3 g askorbinsyra for att aterstélla normala
nivérer i plasma. Beroende av sjukdomstillstdndet kan upp till 7,5 g askorbinsyra (50 ml koncentrat)
per dag anvéndas for infusion.

Barn och ungdomar

Barn yngre an 12 ar ska inte fA mer dn 5—7 mg askorbinsyra/kg kroppsvikt per dag. Héga doser av
Ascorbic acid Pascoe far inte ges till barn under 12 &r. Det finns inga tillgdngliga data for anvdndning
av Ascorbic acid Pascoe hos ungdomar.

Administreringssétt

Detta ldkemedel ges som en langsam injektion eller infusion i en ven. Ascorbic acid Pascoe méste
spédas ut fore anviandning.



For utspadningsinstruktioner, se avsnittet "Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och
sjukvardspersonal” i slutet av dokumentet.

Ascorbic acid Pascoe kommer att ges av din ldkare.
Hur ldnge du kommer att behandlas beror av sjukdomsférloppet och resultaten av laboratorietesterna.

Om du har anvint for stor mingd av Ascorbic acid Pascoe
For information om risken for bildning av njurstenar, se avsnitt 2 under ”Varningar och forsiktighet”.

Om du har glomt att anvinda Ascorbic acid Pascoe
Radgdr med ldkare for att bestimma ytterligare dosering.

Om du slutar att anvinda Ascorbic acid Pascoe
Om du avbryter behandlingen med detta l&kemedel riskerar du att behandlingen inte ger 6nskat
resultat! Om du upplever obehagliga biverkningar, diskutera vidare behandling med din lékare.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

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

Mycket sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare

- allergiska andningsbesvir, t.ex. andndd

- allergiska hudbesvir, t.ex. utslag, ndsselfeber, kldda

- overgaende cirkulationsproblem (t.ex. yrsel, illamiende, huvudvirk, nedsatt syn)

- reaktioner sisom frossa och forhojd temperatur har setts hos patienter med akuta infektioner
- mag- och tarmproblem t.ex. illaméende, krakningar, diarré

- njurstenar bestdende av oxalat

- okad urinering.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &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 sikerhet.

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA


http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Ascorbic acid Pascoe ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Koncentratet till injektions-/infusionsvétska, 16sning &r fritt fran konserveringsmedel och &r endast
avsett for engangsbruk. Det maste anvindas omedelbart efter 6ppnande. Eventuell oanvénd 16sning
méste kasseras.

Forvara detta ladkemedel utom syn- och réckhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehaillsdeklaration

- Den aktiva substansen &r askorbinsyra.

- 1 injektionsflaska med 50 ml koncentrat till injektions-/infusionsvitska, 16sning innehaller 7,5 g
askorbinsyra.

- Ovriga innehéllsimnen dr natriumvitekarbonat och vatten for injektionsvitskor.

- 50 ml av produkten innehéller 972 mg natrium.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ascorbic acid Pascoe ér ett klart, ljusgult koncentrat till injektions-/infusionsvitska, 16sning, for
intravends injektion/infusion.

Varje forpackning innehaller 1 injektionsflaska med 50 ml koncentrat till injektions-/infusionsvitska,
16sning.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Pascoe pharmazeutische Préparate GmbH
Schiffenberger Weg 55

35394 Giessen

Tyskland

Tillverkare
Pascoe pharmazeutische Préparate GmbH
Europastr. 2

35394 Giessen

Tyskland

Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomriadet under namnen:

Osterrike: Vitamin C Pascoe, 150mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Danmark: Ascorbinsyre Pascoe

Finland: Ascorbic acid Pascoe 150 mg/ml injektio-/infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Luxemburg:  Pascorbin 150mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

Malta: Ascorbic Acid Pascoe 150 mg/ml Concentrate for solution for injection/infusion

Norge: Vitamin C Pascoe

Portugal: Pascorbin 150 mg/ml Concentrado para solugdo injectavel / para perfusao

Sverige: Ascorbic acid Pascoe 150 mg/ml koncentrat till injektions-/infusionsvétska, 16sning

Storbritannien: Ascorbic Acid Pascoe 150 mg/ml Concentrate for solution for injection / infusion

Denna bipacksedel dindrades senast i Finland: 9.9.2020, i Sverige:
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Foljande uppgifter iar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Instruktioner for anvindning/hantering
Ascorbic acid Pascoe méste spddas med NaCl-16sning fore anvéndning. En utspadningsfaktor pa 1 del
av Ascorbic acid Pascoe plus 2 delar av isoton saltldsning rekommenderas.

11



