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Gebrauchsinformation - Information fir den Anwender

50

500 mg Injektionslésung
Wirkstoff: Ascorbinséure
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthdlt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen | oglich

muss Ascorell® jedoch vorschriftsmiBig angewendet werden.

m Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

® Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

® Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt oder
Heilpraktiker aufsuchen.

® Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

folg zu erzielen,

1 Lail. hainheal

Diese P g
1. Was ist Ascorell® und wofir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von Ascorell® beachten?
3. Wie ist Ascorell® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ascorell® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST ASCORELL® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Ascorell® ist ein Vitamin-C-Préparat.
Ascorell® wird angewendet zur Behandlung einer Methémoglobinémie im Kindesalter (vor allem nach Vergiftungen
auftretende, bedrohliche Verminderung des Sauerstofftransports im Blut) sowie zur Vitamin-C-Versorgung bei kiinstlicher
(parenteraler) Erndhrung.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ASCORELL® BEACHTEN?

A ll° darf erst ang let werden

nach Ricksprache mit lhrem Arzt bei Nierensteinen aus Oxalat und bestimmten Erkrankungen, bei denen

zuviel Eisen im Kérper gespeichert wird (Thalassémie, Hdmochromatose, sideroblastische Anémie).

Wichtige Warnhinweise iiber bestii B lteile von A e

Ascorell® enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro 1ml, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei’.
Vorsick Bnal fir die A lung und Warnhi

Intravendse Injektion hoher Dosen von Ascorell® kann durch Ausféllung von Calciumoxalatkristallen in der Niere
zu akutem Nierenversagen aufgrund von Nierensteinen fihren. Dies wurde schon bei Dosen von 15-2,5g
beobachtet. Patienten mit bereits bestehender Einschréinkung der Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) sind hierfir
besonders gefdhrdet.

Bei Patienten mit wiederkehrender Nierensteinbildung sollte die tégliche Vitamin C-Dosis 100 bis 200 mg nicht
Uberschreiten. Patienten mit hochgradiger bzw. terminaler Niereninsuffizienz (Dialysepatienten) sollten nicht mehr
als téglich 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 téglich) in Einzelféllen z.T. schwere
Hémolysen (Auflésung von roten Blutzellen) beobachtet. Eine Uberschreitung der angegebenen Dosierung ist
daher zu vermeiden.

Ascorell® darf nicht mit Arzneimitteln gemischt werden, deren Wirkung durch chemische Reduktion vermindert wird.

Bei A dung von A 11° mit and Arzneimittel

Ascorell® Injektionsldsung kann andere Arzneimittel (aufgrund des hohen Redoxpotentials) chemisch veréndern;
die Vertraglichkeit mit anderen Arzneimitteln muss daher bei gleichzeitiger Gabe im Einzelfall Gberprift werden.
Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Die angegebenen Anwendungsmengen sollen in Schwangerschaft und Stillzeit nicht Gberschritten werden.

3. WIE IST ASCORELL® ANZUWENDEN?
Die folgenden Angaben gelten, soweit lhr Arzt Ascorell® nicht anders verordnet hat.
Zur Vorbeugung eines Vitamin C-Mangels bei léngerer kinstlicher (parenteraler) Ernéhrung erhalten
m Erwachsene langsam intravends 100 bis 500 mg Ascorbinséure pro Tag (entsprechend 1 bis 5 ml Ascorell®).
m Kinder langsam intravends 5 bis 7 mg Ascorbinséure / kg KG pro Tag.
Methémoglobinémie im Kindesalter:
Es werden einmalig 500 bis 1000 mg Ascorbinséure (entsprechend 5 bis 10 ml Ascorell®) intravends injiziert.
Bei Bedarf ist die Gabe mit gleicher Dosierung zu wiederholen.
Eine Dosis von 100 mg/kg KG pro Tag sollte nicht Gberschritten werden.
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Gebrauchsinformation Ascorell® - Fortsetzung

Ascorell® wird von |hrem Arzt oder anderem medizinischen Personal langsam intravenés (in die Venen) gespritzt.

Uber die Daver der Anwendung entscheidet lhr Arzt aufgrund des Krankheitsverlaufs und der Blutwerte.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ascorell® zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Ascorell® angewendet haben, als Sie sollten

wird die Anwendung von Ascorell® unterbrochen. Andere Mafinahmen sind im allgemeinen, aufBer beim Auftreten von Hémo-
lysen oder Nierensteinen (siehe Abschnitt ,Vorsichtsmafnahmen fir die Anwendung und Warnhinweise”), nicht notwendig.
Bei Schmerzen in der Nierengegend oder erschwertem Wasserlassen nach einer hohen Dosis von Ascorell® ist unverzig-
lich ein Arzt zu versténdigen.

Wenn Sie die Anwendung von Ascorell® vergessen haben

Bei einer Unterbrechung der Behandlung geféhrden Sie den Behandlungserfolg. Wenden Sie sich bitte an lhren Arzt,

um die weitere Dosierung abzustimmen.

Wenn Sie die A dung von A Il° abbrech

Die Anwendung kann problemlos abgebrochen werden, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Ascorell® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1von 10 Behandelten
Héufig: weniger als Tvon 10, aber mehr als 1von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten: weniger als Tvon 10 000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfélle
Bed Nel irk oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaBnakl ffen sind:

g wenn Sie s
Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, wenden Sie Ascorell® nicht weiter an
und suchen Sie lhren Arzt méglichst umgehend auf.
Sehr selten wurden Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Atembeschwerden, allergische Hautreaktionen) beobachtet.

Meld, Neb o)

gen von | g
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch

direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee
3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

WIE IST ASCORELL® AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Ampulle und der Faltschachtel angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.

Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

At f hed:

Nicht tber 15 °C lagern

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Teilweise entleerte Ampullen dirfen nicht gelagert werden. Angebrochene Ampullen sind stets zu verwerfen.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Ascorell® enthiilt:

1 Ampulle zu 5ml enthélt an Wirkstoff:

Ascorbinsdure 500mg

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumhydrogencarbonat, Wasser fir Injektionszwecke

Wie Ascorell® aussieht und Inhalt der Packung:
Braunglasampullen mit 5 ml Injektionslésung
Originalpackungen mit 10 Ampullen zu je 5 ml

Pharmazeutischer Unternehmer
SANORELL PHARMA GmbH & Co KG
Rechtmurgstrafie 23 - 72270 Baiersbronn

Hersteller:

Sanorell Pharma GmbH & Co KG

HurststrafBe 31 - 77815 Bihl/Baden

Tel. 07223 9337-0 - Fax 07223 9337-50 - www.sanorell.de - info@sanorell.de

Sonstige Hinweise

Frisches Obst und Gemise haben einen bedarfsgerecht hohen Vitamin C-Gehalt. Bei léingerer Lagerung, insbesondere
von Kartoffeln und Gemiise, kommt es jedoch zu unterschiedlich grofien Vitamin C-Verlusten.

Im allgemeinen wird bei uns in Mitteleuropa dieses Vitamin reichlich aufgenommen. Hauptséichlich éltere Menschen sind
infolge verénderter Ernéhrungsgewohnheiten héufiger unzureichend versorgt. Séuglinge, die mit Kuhmilch ernéhrt
werden, brauchen zusétzliche Vitamin C-Zufuhr.

AufBer bei Fehl- und Mangelernéhrung kann ein Vitamin C-Mangel bei schweren kdrperlichen Krankheitszusténden
auftreten. Eine seltene, seﬁr schwere Form des Vitamin C-Mangels ist der Skorbut, der mit Schwdche und Blutungen im
ganzen Kérper einhergeht und medikamentds mit Vitamin C behandelt wird.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Januar 2020.
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