Vitamina CStreuli® 10% /| 20%

(riassunto del foglietto illustrativo a
AMZV
composizione

Principio attivo: acido ascorbico
Eccipienti: Glicole propilenico; Natridrogenocarbonato; Natriiedetas; Acquaad iniectabilia.

Forma

] ita di principiattivo per unita flala di
Vitamina C Streuli 10% rél contiene: Acidum ascorbicum 500 mg.

1 fialadi VitaminaC Streuli 20% 5 ml contiene:Acidum ascorbicum1000 mg.
Indicazioni/ applicazioniTerapia Carenza di vitamina

C:

prescorbuto, scorbutomorbo di Méller-Barlow.

profilassi

Aumento del fabbisognodurante la gravidanza Kallattamento, neineonati prematurie nei neonati, neltrattamento diemodialisi, neiforti fumatori,nel postoperatorio, nelle malattieinfettive, nei
disturbi dell'assorbimento (malassorbimento intestinale), nellanetaemoglobinemia idiopatica.

Dosaggio/ Applicazione La

vitamina Cviene solitamente somministrata pewvia orale,ma deveessere somministrataper via parenterale inaso di disturbi dell'assorbimento enterale dinutrizione artificiale.
Per le malattieda carenza divitamina C edisturbi dell'assorbimento, adulti e
adolescenti: 250-500 mg lentamente

eval giorno

Per coprire I'aumento della domanda

Adulti e adolescenti 100-250 mg

lentamente ev al giorno

Bambini eneonati prematuri e neonati 5-7 mg/

kg/die lentamenteiv

Metaemoglobinemia idiopatica

Adulti e adolescenti 300-600 mg

lentamente ev al giorno

Bambini

300-600 mg lentamente ev unavolta

Se necessario, lo )saggio puo essere ripetuto. Non deveessere superata unalose dil00 mg/kg di peso corporeo agjiorno.
La durata dell'applicazionedipende dal quadro clinice dai parametridiagnostici di laboratorio.

In linea di principio, la vitamina C Stneudi essere somministrataanche pervia intramuscolare,ma le soluzioni iniettabili non sonoadatte per la somministrazione intramuscolare quotidiana di dosi
elevate perché liniezione di grandi volugaipartire da 5ml) puodessere dolorosa.

Controindicazioni
Se si eipersensibili a un ingrediente secondo lacomposizione, la soluzionéniettabile diVitamina C Streuli nodeve essere somministrata.
Se é presente un difetto enzimatico o viene diagnosticataun‘iperossaluria (con nefrolitiasi),la vitamina C dovrebbe esserevitata come fonteggiuntiva di ossalato.

Poiché la vitamina C pud contribuad aumentare l'assorbimento del ferro, piteparato non deve essere utilizzatdn presenza dimalattie da accumulo diferro, emocromatosi o malattie
come la talassemia della caterimeta.

Avvertenze e precauzioni

Quando siassumono dosielevate di vitaminaC (4g al giorno) in pazienti con deficéritrocitario diglucosio-6-fosfato deidrogenasi, isingoli casié stata osservata grave emolisi.Si deve pertanto
evitare di superare le raccomandazigmbsologiche specificate.

Se si epredisposti alla formazione di calcoli renali, esiste il rischioformazione di calcoli diossalato di calcio quandosi assumonoalte dosi divitamina C. Staccomanda aipazienti con formazione
ricorrente di calcoli renali di nuperare 'assunzione giornaliera dvitamina C compresatra 100 e 200mg.

Nei pazienticon insufficienzarenale grave o terminale(pazienti in dialisijnon deve esseresuperata l'assunzionegiornaliera di vitamina C compresara 50 e 100 mg di vitamina C, altrimenteésiste il
rischio di iperossalatemia eristallizzazione diossalato neireni.

L'acido ascorbico non éa prima scelta di trattamenper la metaemoglobinemiatossica acuta.

Interazioni

L'acido L-ascorbico @n acido vinilogenico, cheviene escreto imran parte immodificato daireni, acidificale urine epuo ostacolare I'assorbimento dei farmaci protonabili.
L'acido acetilsalicilicoinibisce il trasportattivo della vitaminaC attraverso Igarete intestinale e naumenta l'eliminazionerenale. L'eliminazione renale dellacido acetilsaliciliéoridotta.

| derivati dell'acido barbiturico aumentanol’escrezione renale di vitaminaC. Le tetraciclineinibiscono il metabolismointracellulare e il riassorbimentotubulare dellavitamina C. torticosteroidi aumentano
l'ossidazione dell'acido ascorbico.

| contraccettivi orali peggiorano lo statdella vitaminaC, probabilmenteattraverso I'aumentodei livelli di ceruloplasmina.
L'acido L-ascorbico accelerda degradazione ossidativali varifarmaci exenobiotici stimolando il citocromo P 450.
Gravidanza/ allattamentol'acido

ascorbico viene secreto nel latte matereattraversa la barriera placentare persemplice diffusione.

Lavitamina C pud essere assunta in wpentita corrispondente alfabbisogno giornaliero. A dosi giornaliere contpielle somministrate cora soluzione iniettabile dvitamina C Streuli, nosono
disponibili studicontrollati sugli animalo sulle donne ingravidanza. Sebbene finad oggi nonsiano stati segnalateffetti avversi gravi, noé consigliabile superare lelosi giornaliere raccomandate.

L'assunzione di alte dosii vitamina C durante la gravidanza madisare loscorbuto neineonati.

Effetti sulla capacitali guidare e sull'uso di macchinari La vitamina C Streuli non halcuna
influenza sulla capacitadi guidareo sull'uso dimacchinari.

Effetti avversi Patologie

gastrointestinali Noncomuni: dosi

elevate possono causare lieve diarregaltri sintomigastrointestinali.

Reni e tratto urinario

Dosi elevate possono causarein effetto diuretico.

L'acidificazione delle uringuo causare ilrischio di precipitazione di uratoe cisteina o di calcoli di ossalato nell'uretere.
Altri mal di

testa adalte dosi.
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Sovradosaggio |l
trattamento alungo terminecon 2-3 g di vitamina C agiorno puo portare allo scorbuto feterapia viene interrotta.

Sul rischiodi emolisi e calcolirenali (vedere “Avvertenze e misureprecauzionali”).
Proprietal Effetti

Codice ATC:A11GAO1

Meccanismo d'azione L'acido

L-ascorbico forma insieme ahetabolita biologico acido L-deidroascorbico, anch'essattivo, un sistema redox reversibithe e coinvolto in molte reazioni biochimiche eostituisce labase del meccanismo
d'azione dellavitamina C.

Il ruolo dell'acido L-ascorbico nella sintesi del collagene & associatal principale sistema dellsscorbuto, 'aumentata fragilita dei vassanguigni. Concarenza diacido ascorbico, l'idrossilazione
della prolina e della lisinzel procollagene rispettivamente in idrossiprolina e idrossilisinaé bloccata.

L'acido L-ascorbico svolge anchain ruolo nell'idrossilazionedegli steroidi surrenalicinella dopamina innorepinefrina enel triptofanoin 5-idrossitriptofano come sistemaedox, nonché nella degradazione
enzimatica di sostanze e farmacestranei.

Uno dei passaggi metabolicpit importanti mediati dall'acido L-ascorbico la formazionedi acido tetraidrofolico.L'anemia macrocitica nello scorbuto éttribuita allaconseguente carenza diacido tetraidrofolico.

L'acido L-ascorbico & importante pda scomposizione degli aminoacidi ciclici, jmarticolare per lascomposizione dellatirosina, cioéper lascissione dell'anello dell'acido omogentisicocQuesto gioca un ruolo
nei bambiniche vengono nutritton latte vaccino ricco pioteine. Le risultanti interruzioni nellascomposizione degliaminoacidi ciclici possono esserenormalizzate con l'acido L-ascorbico.

Da un ambiente acido, I'assorbimento di Fe(lll) viene aumentatodalla formazione di chelaiolubili diacido L-ascorbico-Fe(lll), chepossono essererilevati anche nel duodeno. L'acido L-ascorbistimola anche
l'incorporazione del ferro nella ferritina lamobilitazione delferro ferritina.

Farmacocinetica
Assorbimento
Non sonodisponibili dati sull'assorbimentointramuscolare dell'acido L-ascorbico.

distribuzione

L'acido ascorbico & legato all'albumina peirca il 24%. Predominala forma ridotta,mentre incaso di carenza divitamina C evarie malattie prevale l'aciddeidroascorbico come formadi trasporto
legata alle proteine e quindtabilizzata.

Sebbene I'acido ascorbico assorbiteia distribuito ubiquitariamentein tutti itessuti del corpo,la concentrazione nei singoliorgani e compartimenti ésorprendentemente diversa. Le concentrazioni pil

elevate si trovanonella corteccia surrenale, nella ghiandola pituitaria, tiglo, nel corpo lutee nella retina. La concentrazione di vitamina C & bassa nei muscole nel tessuto adipos ancora piti bassa (8-14
mg/l) nel plasma. Concentrazioni plasmatiche inferiari6 mg/l (35 pM) indicanbe I'assunzione non éempre sufficiente ejuelle inferiori & mg/l (20 pM) indicano un'assunzion@sufficiente. Lo scorbuto
clinicamente manifestoé associato a concentraziorsieriche inferioria 2mg/l (10 pM).

La quantita totale dicido ascorbico in un corposano & di1,5 g.

Metabolismo/ Eliminazione

L'escrezione renale dell'acido L-ascorbico e deioi metaboliti irun adulto sanoe la seguente: acido L-ascorbico acido deidroascorbico circa 25%; acido 2,3-dicheto-1-gulonico circa 20%; acido
ossalico fino ab0%; acidoascorbico 2-solfato (acido L-treonicd,-xilosio, acidoL-xilonico, acido L-lisinicojnsieme circa il5%.

Se & presenteun apporto eccessivo, l'acido L-ascorbico viengincipalmente escretoimmodificato attraverso ireni. Lasoglia renale e di circa 14mg/l (85 pM)di acido L-ascorbico nel plasma.

Dati preclinici

Potenziale mutageno e tumorigenico

Negli studi a lungo termine sui topi réorstataosservata alcuna evidenza dpotenziale tumorigenico.

Test su colture cellulari o @sperimenti su animalinon hanno rivelato proveli effetti mutageni nell'intervallo di dosi terapeutiche.
Tossicita riproduttiva Studi su

due specieanimali con dosi giornaliere fino a 1.000 mg/kgedb corporeonon hannorivelato alcun effetto fetotossico.

Altre informazioni

Incompatibilita L'acido

ascorbico ha urforte potenzialeredox. La compatibilitchimica incaso di somministrazione contemporanea con altri farmaci deveyuindi essereverificata caso per caso.

Influenza sui metodi diagnosticiDopo la

somministrazione di dosi ingrammi, laconcentrazione di acido ascorbico nelleurine pud aumentare dal puntoda disturbare lamisurazione divari parametri clinico-chimic{glucosio, acidourico,
creatinina, fosfato inorganico).

La rilevazionedel glucosio(non specifico e specifico) nellgine puoessere disturbata dalla vitamina C. L'assunzione diitamina C dovrebbequindi essereinterrotta per alcunigiorni prima detest dello
zucchero nelle urine.

Le informazioni sull'aumentodell'ossaluria dopo lasomministrazione divitamina Cdovrebbero essereconsiderate in modo critico seon esisteuna descrizioneprecisa del metodadi
determinazione utilizzato.Si pud presumere chanche ledeterminazioni enzimatichee colorimetriche dell'ossalato siano disturbatela elevate concentrazioni diacido ascorbico
e quindi producanorisultati errati. Allstesso modo, dopo dosli grammi, possonoverificarsi risultati falsi negativguando si tentali rilevare ilsangue occulto nelle feci.

In generale, i metodii rilevamento chimico che si basano sulle reazi@mbmatiche possono esserdnfluenzati.
durabilita

Il medicinale pud essere utilizzato sofmo alla data contrassegnata cdSCAD” sul contenitore.

Le fiale divitamina C Streuli nosontengono conservanti.Per ragioni microbiologiche, la preparazione pronta all'uso devessere utilizzata immediatamente dopo I'apertura.

Particolari istruzioniper la conservazione

Conservare in frigorifero (2-8 °C) e alparo dalla lucela soluzione iniettabiledi vitamina CStreuli pud diventaregialla durantela conservazione. Tuttavia una leggeracolorazione giallastra nonpregiudica l'attivita
terapeutica.

Tenere fuori dalla portatadei bambini.
Numero di approvazione
25926 (Swissmedic)

Titolare dell'autorizzazione
Streuli Pharma AG8730 Uznach
Stato delle informazioni
Gennaio 2007

Confezioni

Folla Congegna in CHF gat.Rimborso gatto.
VITAMINA C Streuli Inj L680% 10 fialeda 5 ml B
VITAMINA C Streuli Inj L680% 10 fialeda 5 ml B

Pubblicato il 18 dicembre2013
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Informazioni specialistiche dal Compendio dei medicamenti della Svizzera®
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