SASKANOTS ZVA 26-09-2024

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Ascorbic Acid Pascoe 150 mg/ml koncentrats injekciju/infuziju Skiduma pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 flakons ar 50 ml koncentrata injekciju/infuziju skiduma pagatavosanai satur 7,5 g askorbinskabes
(Acidum ascorbicum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu:
Natrija hidrogénkarbonats (50 ml koncentrata satur 972 mg natrija).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Koncentrats injekciju/infuziju $kiduma pagatavoSanai.
Dzidrs, gaisi dzeltens skidums.

pH robezas no 6,2 Iidz 7,0.

Osmolalitate ir 1500-1700 mOsmol/kg.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Klinisku C vitamina deficita stavoklu arstéSana, kas nepaklaujas nodros§inasanai ar uzturu vai
peroralai aizstajterapijai.

Ascorbic Acid Pascoe ir indicéts pieauguSajiem.
4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Pieaugusie

Parasta deva ir 0,5-1,0 g askorbinskabes (atbilst 3,3—6,7 ml koncentrata). Smagas traumas vai
operacijas gadijuma var biit nepiecieSamas vismaz 3 g askorbinskabes dienas devas, lai atjaunotu
normalu Iimeni plazma. Atkariba no slimibas situacijas inftzijai var lietot 1idz 7,5 g askorbinskabes
(50 ml koncentrata) diena.

Pediatriska populacija

Ascorbic Acid Pascoe drosums un efektivitate bérniem un pusaudziem nav noteikta. Dati nav
pieejami.

IevadiSanas metode

Lenai intravenozai injekcijai vai infuzijai pec atSkaidiSanas.

Noradijumus par atSkaidiSanu pirms ievadiSanas skatit 6.6. apakSpunkta.
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Injekcijas/infuizijas terapija javeic arstam.
LietoSanas ilgums ir atkarigs no slimibas gaitas un laboratorisko izmeklgjumu rezultatiem.
Noradijumi par lietoSanu

Flakons ar koncentratu bez konservantiem injekciju/infuiziju $kiduma pagatavoSanai ir paredzets tikai
vienreizgjai lietosanai. Tas jaizlieto uzreiz péc atvérSanas. Viss neizlietotais $kidums ir jaiznicina.

4.3. Kontrindikacijas

— Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakspunkta uzskaititajam paligvielam
— Oksalatu urolitiaze, hiperoksaldrija

— Dzelzs uzkrasanas trauc€jumi/dzelzs parslodze (piemeram, talaseémija, hemohromatoze,
sideroblastiska anémija, eritrocttu koncentrata parlieSana)

— Nieru mazspgja (Kidney Disease: Improving Global Outcomes, Glomerular Filtration Rate, -
KDIGO GFR G4 un 5 stadija (< 30ml/min/1,73m?)

— Glikozes-6-fosfatdehidrogenazes deficits/defekts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Nieru mazspéja (KDIGO GFR G3 stadija (30 lidz < 60 ml/min/1,73 m?)
Pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu, lietojot C vitamina papilddevas, ir lielaks oksalatu
nogulsnésanas risks urina. Tadel ir stingri jauzrauga nieru darbiba (pieméram, GFR, albumins).

Pacientiem ar noslieci uz nieru akmenu veidosanos, lietojot lielas C vitamina devas, pastav kalcija
oksalatu akmenu veidosanas risks. Pacientiem ar atkartotu nierakmenu veidosanos anamnéze
ieteicams neparsniegt 100-200 mg C vitamina dienas devu.

Katrs Ascorbic Acid Pascoe injekciju flakons satur 42,3 mmol (972 mg) natrija. Tas ir janem véra
pacientiem, kuri ievero di€tu ar kontrol&tu natrija saturu.

JanodroSina pietickama skidruma uznpemsana (apméram 1,5 — 2 1 diena).

Terapijas ar askorbinskabi laika ieteicams arT izvairities no papildus oksalatiem bagatas partikas
lietosanas.

Atseviskos gadijumos pacientiem ar apgriitinatu elpoSanu (pieméram, obstruktivu vai ierobezojosu
bronhu un plausu slimibu) anamnézg, arstgjot ar lielu (>7,5 g) Ascorbic Acid Pascoe devu, var rasties
akita aizdusa. Tadel Siem pacientiem ieteicamas mazakas sakotngjas devas.

Piezime

P&c gramu devu lietoSanas askorbinskabes limenis urina var paaugstinaties tik daudz, ka var tikt
ietekmeta noteiktu klmiski ktmisko parametru (glikozes, urinskabes, kreatinina, neorganiska fosfata)
analizu veik$ana un testi var sniegt Viltus rezultatus.

Parbaudot sleptas asinis izkarntjumos, var iegiit ar1 viltus negativus rezultatus.

Piezime, kas janem véra, arstéjot cukura diabéta pacientus:

Parenterali ievadita askorbinskabe trauce glikozes lTmena noteikSanas testu asinis.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Vielas, kas izraisa askorbinskabes desaturaciju audos, ir acetilsalicilskabe, nikotins no cigaretém,

alkohols, vairaki estgribas nomacosie lidzekli, dzelzs, fenitoins, dazi pretkrampju lidzekli, peroralo
kontracepcijas Iidzeklu estrogénu sastavdalas un tetraciklins.


https://www.multitran.com/m.exe?s=Glomerular+Filtration+Rate&l1=1&l2=2&thes=1
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Lielas askorbinskabes devas var palielinat urina skabumu, izraisot negaiditu skabo zalu reabsorbciju
nieru kanalinos, tadgjadi radot reakcijas pastiprinasanos. Un otradi, sarmainam zalém var bt
samazinata reabsorbcija, ka rezultata samazinas terapeitiskais efekts. Lielas devas var samazinat
atbildes reakciju uz peroraliem antikoagulantiem.

Ir zinots, ka vienlaiciga askorbinskabes un flufenazina lietoSana ir izraisijusi flufenazina
koncentracijas samazinasanos plazma.

Askorbinskabe, kas tiek lietota papildus desferrioksamiam pacientiem ar dzelzs parslodzi, lai
panaktu labaku dzelzs izdaliSanos, var pastiprinat dzelzs toksicitati, pasi sirdij, arst€Sanas sakuma,
kad audos ir parmerigs dzelzs daudzums. Tadé] pacientiem ar normalu sirds darbibu nav ieteicams
lietot askorbinskabi pirmo meénesi pec desferrioksamina lietosanas sakSanas. Pacientiem ar
sirdsdarbibas trauc€jumiem askorbinskabi nedrikst lietot kopa ar desferrioksaminu.

Acetilsalicilskabe, lietojot kopa ar askorbinskabi lielas devas, var samazinat askorbinskabes
uzsiikS§anos un samazinat tas izdaliSanos ura. Ta kliniska nozime nav skaidra.

Pacientiem ar nieru mazspgju, kuri sanem aluminija antacidus un peroralo citratu, var attistities
potenciali letala encefalopatija, ko izraisa ievérojama aluminija ITmena paaugstinasanas asinis. Ir
pieradijumi, ka C vitamins var mijiedarboties lidzigi.

Peroralie kontracepcijas Iidzekli samazina askorbinskabes limeni seruma.

Askorbinskabe ir spécigs reducétajs un traucé daudzam laboratoriskam analizém, kuru pamata ir
oksidesanas-reducésanas reakcijas. Lai ieglitu specifisku informaciju par askorbinskabes izraisitiem
laboratorisko izmeklgjumu traucjumiem, jamekl€ specializ&tas atsauces. Parasti starp Ascorbic Acid
Pascoe ievadisanu un laboratorisko izmekléSanu jaievéro 1 dienas intervals.

Visaptverosu kliisko datu trikuma dél, lielakas C vitamina devas ir jaievada ar laika nobidi attieciba
uz kimijterapiju vai staru terapiju. Ja C vitamins tiek ievadits pirms kimijterapijas/staru terapijas,
ieteicama 24 stundu laika nobide. Ja C vitamins tiek ievadits pec kimijterapijas/staru terapijas,
jaievero vismaz 24 stundu intervals. Kimijterapijas Iidzekliem, kuru eliminacijas pusperiods parsniedz
6 stundas, jasaglaba 3-4 eliminacijas pusperiodu intervals.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baro$ana ar kriiti
Griitnieciba un barosana ar kriiti

Askorbinskabe $kérso placentas barjeru un izdalas ar mates pienu. Griitniec€m un matém, kuras baro
b&rnu ar kriiti, nedrikst parsniegt askorbinskabes dienas devas no 100 Iidz 500 mg.

Augsta C vitamina satura dé] Ascorbic Acid Pascoe nav piemérots lietoSanai griitniecibas un
barosanas ar kriiti laika.

Fertilitate

Nav pétijumu par ietekmi uz fertilitati.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tomér, ja
rodas nevélamas blakusparadibas, kas aprakstitas 4.8. apakSpunkta (reibonis, neskaidra redze), var tikt

trauceta sp&ja vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
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Nevélamas blakusparadibas sakartotas atbilstosi to sastopamibas biezumam:
loti biezi (>1/10),

biezi (>1/100 lidz <1/10),

retak (>1/1 000 lidz <1/100),

reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000),

loti reti (<1/10 000),

nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

Elposanas sistemas traucéjumi, krisu kurvja un videnes slimibas
Loti reti: elpcelu paaugstinatas jutibas reakcijas, piem. aizdusa/elpoS$anas trauc€jumi.

Adas un zemadas audu bojajumi
Loti reti: adas paaugstinatas jutibas reakcijas, piem. eksantéma, natrene, nieze.

Asinsvadu sistémas traucejumi
Loti reti: parejosi asinsrites traucgjumi (pieméram, reibonis, slikta diisa, cefalgija, redzes trauc&jumi).

Infekcijas un infestacijas
Loti reti: pacientiem ar akiitam infekcijam tika noverotas tadas reakcijas ka drebuli un paaugstinata
temperatura.

Kunga un zarnu trakta traucejumi
Loti reti: lielas devas var izraisit kunga un zarnu trakta trauc&jumus, pieméram, sliktu dGsu, vemsanu,
caureju.

Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi

Loti reti: lielas devas var izraisit hiperoksaliiriju un oksalatu akmenu veidosanos niergs, ja urins klast
skabs.

Loti reti: 600 mg vai lielakam dienas devam ir diurétiska iedarbiba.

ZinoS8ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ligti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Par nierakmenu veidoSanas risku skatit 4.4. apakSpunkta.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: askorbinskabe (C vitamins), monopreparati.
ATK kods: A11GAO1

Ascorbic Acid Pascoe satur askorbinskabi, aktivo vielu, kas ir bitiska cilvéka organismam.

Askorbinskabe un dehidroaskorbinskabe veido svarigu redoks sist€ému.


http://www.zva.gov.lv/
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C vitamins, pateicoties ta reducésanas potencialam, darbojas ka kofaktors daudzas enzimu sistémas,
piem. kolagéna veidoSana, kateholaminu sintézg, steroidu, tirozina un eksogéno vielu hidroksilacija,
karnitina biosint€zg, tetrahidrofolskabes regeneracija, peptidu alfa-amidacija — tai skaita peptidu
hormonu un neiropeptidu (pieméram, AKTH un gastrins).

Askorbinskabe bloke skabekla radikalu izraisitas k&des reakcijas kermena Skidrumu nodalijumos.
Antioksidantu aktivitates ir cie$a biokimiska mijiedarbiba ar E vitamina, A vitamina un karotinoidu
darbibu.

5.2. Farmakokinétiskas ipasSibas
Askorbinskabes farmakokingtiskais profils ir atkarigs no devas un ievadiSanas veida.

P&c peroralas lietoSanas no devas atkariga askorbinskabes uzsiik§anas tievajas zarnas notiek ar
specifiskiem Na+ atkarigiem transportétajiem (SVCT1 un SVCT?2), kas notiek energiju patérgjosa
reakcija. Optimalais daudzums ir 200 mg, jo to Iidzsvara koncentracijas biopieejamiba ir 100%. Ja
devas parsniedz vienu gramu, uzsiik§anas ir mazaka par 50%. Dalu no neadsorbéta daudzuma
mikrobioms sadala Iidz neorganiskam skabeém un COx.

Nieru ekskrecija ietver glomerularo filtraciju, kam seko atkartota uzsiik§anas proksimalajos kanalinos.
Nieru slieksnis ir aptuveni 57 pumol/l (atbilst 1 mg/dl). Zem $is koncentracijas plazma askorbata
atpakalsaistiSanas no primara urina ir pabeigta.

Ja koncentracija plazma parsniedz nieru slieksni, askorbata daudzums, kas tiek zaudéts urina,
palielinas.

Iekskigi lietojot 1 gramu askorbinskabes, maksimala koncentracija plazma ir aptuveni 90 pmol/l
(atbilst 1,6 mg/dl). Loti lielas peroralas devas (3 g C vitamina 6 reizes diena) Tsa laika rada 220 pmol/l
Itmeni plazma (atbilst 3,9 mg/dl).

Parenterala askorbinskabes lietoSana izraisa ievérojami augstaku [imeni plazma (>2,3 mmol/l, kas
atbilst 40 mg/dl p&c 7,5 g askorbinskabes/50 ml infuzijas). Eliminacijas pusperiods no plazmas péc
lielas devas infuzijas, pateicoties nieru klirensam, veseliem cilveékiem ir no 1,5 Iidz 2,5 stundam.

Askorbata uznemsanu §tinas kermena audos un resnas zarnas liimena nodroSina tie pasi no natrija
atkarigie askorbata transporteri SVCT1 vai SVCT2 energijas atkariga procesa. Audu sp&ja uznemt
askorbatu ir atkariga no intracelulara transportiera koncentracijas, kas atSkiras dazados audu veidos.
Papildu transportéSanas mehanisms ir oksidéta askorbata (dehidroaskorbata) uznemsana caur glikozes
transportieriem (GLUT). Sis process norit atrak neka aktiva askorbata uznemsana un veicina no
glutationa atkarigo regeneraciju $tna.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Askorbinskabes devam lidz 1 g/kg kermena masas nav teratogénas vai fetotoksiskas iedarbibas
zurkam un pelém. Akiits un subhronisks LD50 péc intravenozas ievadiSanas ir vairak neka 200 mg/kg
kermena masas zurkam, jiirascicinam un suniem. Askorbinskabe izdalas mates piena un $kérso
placentas barjeru ar vienkarsu diftziju.

Lielaku askorbinskabes devu lietosana griitniecibas laika var izraistt lielaku noslieci uz skorbuta
attistibu pecnacgjiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts
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Natrija hidrogénkarbonats, tidens injekcijam.
6.2. Nesaderiba

Jaizvairas no zalu sajauk3anas ar vielam, kas viegli reducgjas. Sis zales nedrikst sajaukt (lietot
maisijuma) ar citam zalém (iznemot 6.6. apakSpunkta min&tas).

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.
Pagatavotas/atskaiditas zales jaizlieto nekavgjoties péc pagatavosanas/atskaidiSanas.

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Ascorbic Acid Pascoe pieejams 50 ml dzintara krasas stikla (II klase) injekciju flakona ar aizbazni
(brombutilgumija), ar nonemamu vacinu (aluminijs), kas satur 7,5 g aktivas vielas askorbinskabes.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Noradijumi par lietoSanu/rikoSanos

Koncentrats bez konservantiem injekciju/infiiziju $kiduma pagatavosSanai ir paredzets tikai
vienreizéjai lictoSanai. Tas jaizlieto uzreiz péc atvérSanas. Viss neizlietotais Skidums ir jaiznicina.
Ascorbic Acid Pascoe osmolalitate ir no 1500 lidz 1700 mOsmol/kg. Ta ka osmolalitatei periféro
veénu infuzijai jabtt zem 800 mOsmol/kg, Ascorbic Acid Pascoe jaatskaida ar izotonisku NaCl
Skidumu attieciba 1:2, piem., 50 ml Ascorbic acid Pascoe, kas atskaidits ar 100 ml izotoniska NacCl
Skiduma.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Pascoe pharmazeutische Préparate GmbH
Schiffenberger Weg 55, D-35394 Giel3en, Vacija
tel: +49 641 7960-0

fakss: +49 641 7960-109

e-pasts: requlatory-affairs@pascoe.de

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
23-0212
9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 22.12.2023

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS 09/2024
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