CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitamin C Zentiva, 100 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan/do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 mL roztworu zawiera 100 mg kwasu askorbinowego (Acidum ascorbicum).
Kazda amputka o pojemnosci 2 mL zawiera 200 mg kwasu askorbinowego.
Kazda ampulka o pojemnosci 5 mL zawiera 500 mg kwasu askorbinowego.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: sodu siarczyn bezwodny (E221) oraz sod.
Kazda ampultka o pojemnosci 2 mL zawiera 2 mg sodu siarczynu bezwodnego (E221) oraz
w przyblizeniu 1,2 mmol (lub 27,56 mg) sodu.

Kazda ampultka o pojemnosci 5 mL zawiera 5 mg sodu siarczynu bezwodnego (E221) oraz
w przyblizeniu 3 mmol (lub 68,9 mg) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan/do infuzji.

Przezroczysty, bezbarwny do jasnobrazowozoltego roztwodr, pozbawiony widocznych czastek statych,
o pH pomigdzy 5,0 -7,0. Osmolarno$¢: 1050-1200 mOsmol/kg, roztwor hipertoniczny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Vitamin C Zentiva jest stosowany w leczeniu szkorbutu oraz w profilaktyce
niedoboru kwasu askorbinowego we wszystkich grupach wiekowych, gdy podanie doustne nie jest
mozliwe lub wchtanianie po podaniu doustnym jest niewystarczajace.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku)

Leczenie szkorbutu
250 mg raz lub dwa razy na dobe przez okres od 2 do 21 dni (az do ustgpienia zmian szkieletowych
oraz zaburzen krwotocznych).

Profilaktyka niedoboru kwasu askorbinowego
Zazwyczaj stosowana dawka: od 50 do 200 mg na dobg.

Czas trwania terapii powinien zosta¢ ustalony indywidualnie w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie
oraz stopnia ci¢zkosSci choroby.

Pacjenci (dorosli w tym pacjenci w podesztym wieku) z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentéw ze sktonno$cig do tworzenia si¢ kamieni nerkowych, dobowa dawka witaminy C
nie powinna przekracza¢ od 100 mg do 200 mg.



Pacjenci z cigzka niewydolnoscig nerek lub w koncowym stadium niewydolnosci nerek (pacjenci
dializowani) powinni otrzymywac¢ nie wigcej niz 50 mg do 100 mg na dobe (patrz punkt 4.4).

Drzieci i mlodziez

Leczenie szkorbutu

Dobowa dawka domigsniowa/dozylna u dzieci wynosi od 100 mg do 300 mg w dawkach podzielonych,
przez 7 do 10 dni.

Profilaktyka niedoboru kwasu askorbinowego
25 do 75 mg na dobg.

Czas trwania terapii powinien zosta¢ ustalony indywidualnie w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie.

Drzieci i mtodziez z zaburzeniami czynnosci nerek
Pacjenci powinni by¢ leczeni nizszymi, indywidualnie dostosowanymi dawkami (patrz punkt 4.4).

Sposoéb podawania
Produkt leczniczy Vitamin C Zentiva jest podawany domigsniowo lub powoli dozylnie.
Podanie domig$niowe jest zalecane.

Przygotowanie i podanie wstrzykniecia domiesniowego

Nalezy pobra¢ wymagang dawke produktu leczniczego Vitamin C Zentiva i wstrzykna¢ powoli
wysoko w migsien posladkowy, 5 cm ponizej grzebienia biodrowego. Nalezy zmienia¢ miejsce
wktucia dla kolejnych wstrzyknieé.

Przygotowanie i podanie wstrzykniecia dozylnego

Szybkie dozylne wstrzyknigcie leku moze spowodowac przejsciowe zawroty gtowy i nie nalezy go
wykonywac.

Poniewaz nierozcienczony roztwor ma charakter hipertoniczny, rekomendowane jest rozcienczenie
produktu leczniczego Vitamin C Zentiva przed wstrzyknigciem dozylnym, w co najmniej réwnej
objetosci rozpuszczalnika, takiego jak 9 mg/mL (0,9%) roztworu sodu chlorku lub 50 mg/mL (5%)
roztworu glukozy i powolne wstrzyknigcie dozylne.

Przygotowanie i podanie infuzji dozylnej

Nalezy pobra¢ wymagang dawke produktu leczniczego Vitamin C Zentiva i uzupetni¢ do 100 mL

9 mg/mL (0,9%) roztworem sodu chlorku lub 50 mg/mL (5%) roztworem glukozy. Podawa¢ w infuzji
dozylnej przez 15 do 30 minut.

Roztwor nalezy podawac od razu po wymieszaniu.
4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

e Hiperoksaluria.

e Kamica nerkowa (w tym kamica szczawianowa).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Duze dawki kwasu askorbinowego zwickszaja poziom szczawiandéw w moczu i moga przyspieszac
formowanie si¢ kamieni moczowych zbudowanych ze szczawianu wapnia. Pacjenci z zaburzeniami
czynnosci nerek oraz pacjenci, u ktérych stwierdzono powstawanie kamieni nerkowych w przesztosci
moga by¢ bardziej podatni na to dziatanie (patrz punkt 4.4).

Duze dawki kwasu askorbinowego moga powodowac hemolize u pacjentéw z niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (patrz punkt 4.9).
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Podanie dozylne kwasu askorbinowego moze by¢ bolesne i sporadycznie moze wywolaé zakrzepowe
zapalenie zyt. Nalezy unika¢ szybkiego wstrzyknigcia dozylnego kwasu askorbinowego i zachowac
szczegblng ostroznos¢, aby uniknaé ewentualnego wynaczynienia podczas infuzji (patrz punkt 4.2).

Podanie domig$niowe jest rekomendowane u pacjentdw z zaburzeniami uktadu zylnego, zakrzepowym
zapaleniem zyl, stosujgcych terapi¢ przeciwzakrzepowg oraz z predyspozycja do zakrzepicy.

Kwas askorbinowy powinien by¢ podawany z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw z nadmiarem
zelaza (np. z hemochromatoza, talasemia, niedokrwisto$cig sierpowatokrwinkowg, niedokrwisto$cia
syderoblastyczna).

Duze dawki kwasu askorbinowego zostaly powigzane z wystgpowaniem kryzysu
sierpowatokrwinkowego (okresowe epizody silnego bolu) u pacjentdow z niedokrwistoscia
sierpowatokrwinkowa.

Istniejg rzadkie doniesienia o wystgpowaniu szkorbutu spowodowanego tolerancjg lub opornoscia po
zaprzestaniu dlugotrwatego przyjmowania duzych dawek, na przyktad u niemowlat urodzonych przez
matki przyjmujace dawki 400 mg/na dobg lub wigksze, przez caty okres trwania cigzy (patrz

punkt 4.6).

Stosowanie duzych dawek witaminy C moze doprowadzi¢ do przerwania cigzy.
Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera siarczyn sodu bezwodny jako substancj¢ pomocnicza. Produkt
leczniczy moze rzadko powodowac ci¢zkg reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Ten produkt leczniczy zawiera 27,56 mg sodu w kazdej 2 mL ampulce, co odpowiada 1,4% zalecanej
przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

Ten produkt leczniczy zawiera 68,9 mg sodu w kazdej 5 mL ampulce, co odpowiada 3,45% zalecanej
przez WHO 2 g dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Salicylany
W przypadku jednoczesnego stosowania, ilo§¢ witaminy C w organizmie moze ulec zmnigjszeniu ze

wzgledu na mozliwe zmniejszenie wchianiania kwasu askorbinowego i zwigkszone wydalanie z
moczem. Stwierdzono, ze salicylany zmniejszg wchtanianie kwasu askorbinowego o okoto 1/3.

Kortykosteroidy
Zwickszaja utlenianie kwasu askorbinowego.

Antykoagulanty
Kwas askorbinowy moze wplywacé na intensywno$¢ i czas dziatania pochodnych kumaryny (na przyktad

warfaryny, dikumarolu).

Doustne leki antykoncepcyjne

Doustne leki antykoncepcyjne zmniejszaja stezenie kwasu askorbinowego w surowicy. W przypadku
jednoczesnego stosowania z produktami zawierajagcymi estrogen, kwas askorbinowy moze zwigkszac
stezenie estrogenu.

Produkty zawierajace zelazo
Kwas askorbinowy moze zwigksza¢ wchtanianie zelaza w przewodzie pokarmowym.

Deferoksamina
Kwas askorbinowy moze zwigksza¢ wydalanie zelaza w przypadku jednoczesnego stosowania z
deferoksaming. Jednakze, zaobserwowano przypadki kardiomiopatii i zastoinowej niewydolnosci

3



serca u pacjentéw przyjmujacych oba leki. Moze si¢ zdarzy¢, ze kwas askorbinowy spowoduje
uwalnianie zelaza ze $ledziony i innych tkanek srodbtonka siateczkowatego, powodujac zwickszone
odkladanie Zelaza w narzadach trzewnych.

Izoprenalina
W przypadku jednoczesnego stosowania z kwasem askorbinowym, chronotropowe dziatanie

izoprenaliny maleje.

Alkohol
Alkohol zmniejsza stezenie kwasu askorbinowego.

Disulfiram
Dhlugotrwale stosowany lub duze dawki kwasu askorbinowego zmniejszajg skuteczno$¢ disulfiramu
stosowanego w terapii antyalkoholowej, jesli przyjmowane sg jednoczesnie.

Meksyletyna
Duze dawki kwasu askorbinowego mogg zwigksza¢ wydalanie z moczem meksyletyny.

Barbiturany lub prymidon
Jednoczesne stosowanie barbituranéw lub prymidonu moze zwigksza¢ wydalanie z moczem kwasu
askorbinowego.

Flufenazyna, inne pochodne fenotiazyny
Jednoczesne stosowanie kwasu askorbinowego i flufenazyny oraz innych pochodnych fenotiazyny
prowadzi do zmniejszenia efektu terapeutycznego pochodnych fenotiazyny.

Amfetaminy i trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne
Kwas askorbinowy zmniejsza wchtanianie zwrotne amfetamin oraz trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych w kanalikach nerkowych.

Produkty lecznicze zawierajace glin
Kwas askorbinowy moze zwigksza¢ wchlanianie preparatow glinu i nasila¢ dziatania niepozadane.

Wplyw kwasu askorbinowego na wyniki badan laboratoryjnych

Poniewaz kwas askorbinowy jest silnym $rodkiem redukujgcym, wplywa na liczne badania
laboratoryjne oparte na reakcjach utleniania i redukcji. Oddziatywanie na wyniki badan
laboratoryjnych zalezy od kilku czynnikéw (np. stezenia kwasu askorbinowego, wplywu kwasu
askorbinowego na pH, uzytych odczynnikdéw). Aby uzyska¢ szczegoétowe informacje na temat
oddziatywania kwasu askorbinowego na badania laboratoryjne, nalezy zapozna¢ si¢ ze specjalistyczng
literatura.

Kwas askorbinowy w duzych dawkach moze zaburza¢ wyniki badan aminotransferaz, dehydrogenazy
mleczanowej oraz bilirubiny.

Kwas askorbinowy jako zwigzek o wlasciwosciach redukujaco-utleniajacych, wpltywa na rézne
badania oksydacyjno-redukcyjne do oznaczania glukozy w moczu i surowicy. Na 1-2 dni przed takim
badaniem nalezy przerwac przyjmowanie kwasu askorbinowego. Pacjenci z cukrzyca przyjmujacy
wigcej niz 500 mg witaminy C na dobg¢ moga uzyskac¢ fatszywe wyniki badania poziomu glukozy w
moczu.

Wedtug doniesien kwas askorbinowy wptywa na wyniki badan przesiewowych na obecno$¢
paracetamolu w moczu, powodujac ujemne wyniki obecnosci paracetamolu. U pacjentow
przyjmujacych kwas askorbinowy nalezy stosowac badania przesiewowe na obecnos$¢ paracetamolu,
wykorzystujac metody, ktore nie opieraja si¢ na hydrolizie i tworzeniu niebieskiego chromogenu
indofenolowego. Alternatywnie, dodatek miedzi siarczanu pozwala unikna¢ zaburzen wynikow.



Duze dawki kwasu askorbinowego (tj. wigksze niz 500 mg na dob¢) mogg wptywac na st¢zenie
karbamazepiny mierzone metodg Ames ARIS®. U pacjentow przyjmujacych kwas askorbinowy
nalezy zastosowac inng metod¢ oznaczania karbamazepiny niz metoda Ames ARIS®.

Stosowanie kwasu askorbinowego (w dawce wigkszej niz 1 g na dobg) moze spowodowac falszywie
ujemny wynik testu gwajakolowego na krew utajong w kale. W przypadku podejrzenia
nieprawidlowego wyniku testu gwajakolowego nalezy przerwa¢ podawanie kwasu askorbinowego.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Kwas askorbinowy przenika przez tozysko.

Przyjmowane duzych dawek (400 mg/dobe lub wigkszych) kwasu askorbinowego w czasie ciazy,
moze spowodowac zaadoptowanie si¢ ptodu, a nastepnie rozwoj szkorbutu po urodzeniu w wyniku
reakcji odstawienia (patrz punkt 4.4).

Podawanie produktu leczniczego Vitamin C Zentiva kobietom w cigzy nalezy rozwazac tylko wtedy,
gdy jest to absolutnie konieczne.

Karmienie piersia

Kwas askorbinowy przenika do mleka kobiecego, ale brak jest informacji na temat szkodliwego
wplywu na noworodki i niemowleta karmione piersig. Niemniej jednak, podczas podawania leku
kobietom karmigcym piersig nalezy zachowac ostrozno$¢.

Plodnos¢
Brak danych dotyczgcych wplywu kwasu askorbinowego na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Vitamin C Zentiva nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i1 obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane wedtug czgstoscei i klasyfikacji uktadéw i narzadow.
Kategorie czestosci sa definiowane zgodnie z nastgpujaca konwencja: bardzo czesto (21/10), czgsto
(=21/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo
rzadko (<1/10 000); czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czestos¢ nieznana: bol glowy, bezsenno$¢, przejsciowe omdlenia lub zawroty glowy w wyniku zbyt
szybkiego podania dozylnego.

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: nudnos$ci, wymioty, kolka jelitowa, biegunka.
Biegunka moze wystapi¢ po podaniu doustnym dawki 1 g lub wigkszej na dobg.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: w duzych dawkach moze powodowac reakcje alergiczna.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: poliuria, kamica nerkowa.
Dawki 600 mg lub wigksze na dob¢ maja dzialanie moczopedne.




Zakwaszenie moczu duzymi dawkami kwasu askorbinowego moze powodowaé wytracanie si¢
kamieni moczanowych, szczawianowych, cystynowych lub lekéw w drogach moczowych, zwtaszcza
ze czes$¢ askorbinianu jest metabolizowana do szczawianu. U niektdrych pacjentow z istniejaca
wczesniej chorobg nerek, po leczeniu duzymi dawkami kwasu askorbinowego zgtaszano wystapienie
niewydolnos$ci nerek.

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania

Rzadko: przej$ciowa, fagodna bolesno$¢ 1 stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia domigsniowego.
Czestos¢ nieznana: uderzenia goragca, zmeczenie, efekt ,,z odbicia” w postaci niedoboru witaminy C po
przerwaniu terapii duzymi dawkami.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie kwasu askorbinowego moze powodowac¢ kwasice i niedokrwistos¢ hemolityczna

u 0sob predysponowanych, np. u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;.
W przypadku znacznego przedawkowania kwasu askorbinowego moze wystgpi¢ niewydolno$¢ nerek
spowodowana nadmiernym wydalaniem szczawiandw.

W duzych dawkach witamina C moze powodowac reakcje alergiczne.

Leczenie

W przypadku wystgpienia ci¢zkich lub nietypowych dziatan niepozadanych nalezy zakonczy¢ leczenie
kwasem askorbinowym. W razie przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe i
podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy, kwas askorbinowy.
Kod ATC: A11G A0l

Mechanizm dziatania

Kwas askorbinowy, witamina rozpuszczalna w wodzie, jest niezbedna do tworzenia kolagenu

i macierzy miedzykomorkowej, a zatem jest niezbedna do rozwoju chrzastki, kosci, zebow i gojenia
si¢ ran. Jest takze niezbedna do przemiany kwasu foliowego w kwas folinowy, utatwia wchtanianie
zelaza z przewodu pokarmowego oraz wpltywa na tworzenie si¢ hemoglobiny i dojrzewanie
erytrocytow.




5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Kwas askorbinowy wchtania si¢ szybko i catkowicie po podaniu pozajelitowym.

Dystrybucja
Kwas askorbinowy ulega dystrybucji do wszystkich tkanek, a stopien wigzania z biatkami osocza

wynosi okolo 25%. Kwas askorbinowy przenika przez tozysko.

Duze stgzenia witaminy C znajduja si¢ w watrobie, leukocytach, ptytkach krwi, tkankach
gruczolowych i soczewce oka, natomiast niskie st¢zenia wystepuja w osoczu i §linie.

Stezenie askorbinianu w osoczu wynoszace 50 pmol/L wskazuje na odpowiedni poziom, ktory
odpowiada ogolnoustrojowej puli organizmu wynoszacej okoto 1,5 g przy stratach metabolicznych
wynoszacych okoto 3,0% na dobe (lub 40 do 50 mg na dobg).

Przemiana kataboliczna waha si¢ od 10 do 45 mg na dobe, w szerokim zakresie spozycia z pokarmem,
ze wzgledu na wielko$¢ ogdlnoustrojowej puli organizmu.

Stezenie kwasu askorbinowego w osoczu ponizej 10 pumol/L jest zwigzane z wystgpowaniem
szkorbutu.

Metabolizm
Kwas askorbinowy jest metabolizowany w watrobie do kwasu dehydroaskorbinowego, kwasu 2-3-
diketogulonowego i kwasu szczawiowego, ktdre sg wydalane z moczem.

Eliminacja

Kwas askorbinowy jest wydalany z moczem w postaci niezmienionej oraz w postaci metabolitow.
Okoto 50% szczawiandw w moczu powstaje w wyniku metabolizmu kwasu askorbinowego, ale nie
ma danych dotyczacych tworzenia si¢ kamieni szczawianowych w nerkach podczas dlugotrwatego
leczenia.

Ilo$¢ leku wydalonego w postaci niezmienionej zalezy od zastosowanej dawki — niezmetabolizowany
askorbinian jest wydalany przy podazy z dieta wynoszaca ok. 80 mg na dobe, a wydalanie
askorbinianu przez nerki wzrasta proporcjonalnie do wigkszego spozycia.

Za pomocg hemodializy mozna usunga¢ do 40% kwasu askorbinowego z osocza.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, bazujace na konwencjonalnych badaniach farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjatu rakotworczego
i toksycznego wpltywu na reprodukcje, nie wskazujg na zadne specyficzne ryzyko dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodoroweglan

Sodu siarczyn bezwodny

Kwas edetynowy
Woda do wstrzykiwan



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Kwas askorbinowy wykazuje niezgodno$¢ w roztworze z aminofiling, bleomycyna, erytromycyna,
laktobionianem, nafcyling, nitrofurantoing (so6l sodowa), estrogenami skoniugowanymi, sodu
wodorowgglanem, sulfafurazolem, dietanoloaming, sodu bursztynianem chloramfenikolu,
chlorotiazydem (sol sodowa) i sodu bursztynianem hydrokortyzonu.

Kwas askorbinowy ulega szybkiemu utlenieniu w Srodowisku zasadowym, w obecnosci jondw miedzi
i zelaza oraz innych utleniaczy

6.3  Okres waznoSci
2 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

2 mL lub 5 mL ampulka z bezbarwnego szkta typu I, z oznaczeniem miejsca otwarcia kolorowym
pier$cieniem. Do kazdej amputki dotaczona jest samoprzylepna etykieta.

10 ampulek w blistrze ze sztywnej folii PVC.

1 blister w tekturowym pudetku z dotaczona ulotka.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy Vitamin C Zentiva nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu ampuiki.

Produkt leczniczy Vitamin C Zentiva nalezy miesza¢ wylgcznie z zalecanymi roztworami do infuzji:
= sodu chlorek 9 mg/mL (0,9%) roztwor do infuzji;
= glukoza 50 mg/mL (5%) roztwor do infuzji.

Instrukcje dotyczace podawania, patrz punkt 4.2.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zentiva k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mecholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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