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Vial X 50 ml
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]

@ Pharma

ACTIVOS

COMPOSICION

Cada frasco de 50 ml de solucién inyectable contiene
como ingrediente Ascorbato de Sodio sustancia activa
(Vitamina C) 15gr, también contienen Acido Alfa
Lipoico 60mg y glutation 20mg

POSOLOGIA

Via de administracion: Intravenosa

Dosis: El medico debe indicar la posologia y el tiempo
de tratamiento, la dosis recomendada es:

Diluido en 250cc de suero fisiolégico, a razén de 50 a
60 gotas/minuto, durante 1 hora y 30 minutos.

En el caso de pacientes que sufren historia de
hipertensién usar agua estéril para inyectable o lactato
de Ringer para evitar carga sddica.

MECANISMO DE ACCION

Propiedades farmacoldgicas: el acido ascorbico es un
micronutriente esencial para el hombre. El acido
ascorbico y su metabolito, el acido dehidroascorbato,
forman un sistema redox de gran importancia
fisiologica. Gracias a este sistema, la vitamina C actia
como factor en numerosos sistemas enzimaticos
(formacion de colageno, biosintesis de catecolaminas,
hidroxilacion de esteroides, tirosina y xenobioticos,
biosintesis de carnitina, regeneracion de acido
tetrahidrofilico y alfaamidacion de péptidos, por
ejemplo, ACTH y gastrina). Mas aun la deficiencia de
vitamina C compromete las reacciones de defensa
inmunolégica, quimiotaxis, activacién del complemento
y en especial, produccion de interferon. Todavia no se
han dilucidado por completo las funciones de la
vitamina C a nivel molecular. En cuanto a la reduccion
de iones férricos y a la formacion de quelatos ferrosos,
el acido ascérbico mejora la absorcién de sales
ferrosas. El acido ascérbico bloquea las reacciones en
cadena

disparadas por oxigeno activado en los
compartimentos acuosos del cuerpo. Las funciones

antioxidantes de la vitamina C tiene estrecha relacién
bioguimica con la vitamina E, vitamina A y los
carotenoides.

Propiedades toxicologicas:

Toxicidad Aguda: En casos de sobredosis, el
tratamiento es sintomatico y de soporte, es decir
suprimir el tratamiento en caso de cualquier reaccién
adversa. Toxicidad subcrdnica y crénica: los estudios
de toxicidad crénica o subcronica en ratas no han
revelado evidencias de efecto relacionados con el
farmaco.

Potenciales efectos mutagénicos o tumorigénicos:
Los estudios a largo plazo, el cultivo celular y estudios
en ratones no han revelado propiedades mutagénicas
ni tumorigénicas en el rango de dosis terapéuticas.

Toxicologia reproductiva:

Los estudios de dosis diarias de hasta 1000 mg/kg de
peso corporal en dos especies animales no han
revelado dafios al feto o malformaciones genéticas.

Propiedades farmacocinéticas:

El &cido ascérbico se absorbe desde el intestino
delgado proximal. La biodisponibilidad decrece con el
incremento de dosis simples de 60 a 75% después de
1 g a aproximadamente el 40% con 3 g y hasta 16% con
12 g. La mayor parte del 4cido ascérbico no absorbido
se fracciona en la flora del colon en dioxido de carbono
0 &cidos orgéanicos. En adultos saludables se logra el
rendimiento metabdlico maximo de 40-50 mg/dia con
concentraciones de plasma de 0.8-1.0 mg/dl. El
rendimiento diario total es de aproximadamente 1
mg/kg. Después de la administracién oral de dosis
extremadamente altas, se logran brevemente
concentraciones plasméticas de hasta 4.2 mg/dl, tres
horas después de administrado el farmaco. Bajo estas
condiciones, mas del 80% de una dosis de &cido
ascorbico se excreta sin cambios por la orina. La vida
media plasmatica del 4cido ascérbico es de 2.9 horas.
La excrecion renal es mediante filtracion glomerular,
seguido por reabsorcion en el tdbulo proximal. Las
mayores concentraciones de acido ascoérbico en
hombres y mujeres saludables son de 1.34 + 0.21 mg/dl
y 1.6 £ 0.22 mg/dl, respectivamente. El contenido total
de acido ascorbico después de la ingesta de una dosis
de 180 mg diarios es de por lo menos 1.5 g. El acido
ascorbico se acumula en células adrenales, oculares y
glébulos blancos.

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Sustitucion de alta necesidad de vitamina C, que no
pueda ser solucionada por via nutricional, por ejemplo,
para combatir el estrés oxidativo, en este caso,
especialmente para la prevencion o tratamiento de
disfuncion del endotelio, similar a la que aparece
después de una cirugia, enfermedades
cardiovasculares, enfermedades que exijan cuidados
intensivos (como sepsis, SIRS) y como consecuencia
de terapias oncolégicas (cirugia, quimioterapia y
radioterapia), procesos infecciosos e inflamatorios
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agudos o crénicos. Sustitucion de vitamina C en el caso
de nutricion parenteral. Metahemoglobinemia en edad
infantil. Adyuvante en la terapia de tumores: por €j.:
para acortar la fase de convalecencia postoperatoria,
reduccién de los efectos secundarios de la terapia
oncologica  convencional (como  quimioterapia,
radiacion), reduccién de periodos de hospitalizacion,
sin recidivas ni tumores, mejora de la calidad de vida.

CONTRAINDICACIONES

Los pacientes que sufren de calculos renales por
oxalato o alteraciones en los procesos de
almacenamiento de hierro (talasemia, hemocromatosis,
anemia sideroblastica) no deben usar Vitamina C
endovenosa. Uso durante el embarazo y lactancia: no
debe exceder los 100 a 150 mg de acido ascorbico
durante el embarazo y lactancia. El acido ascorbico se
segrega por leche materna y traspasa la barrera
placentaria. A la dosis mencionada no se ha
demostrado que sea teratogénica en humanos. La
administracién diaria de grandes cantidades de &cido
ascorbico a lo largo del embarazo puede dafar al feto.
Uso en menores de 12 afios: No debe exceder la dosis
diaria de 100 mg/kg de peso corporal.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La aplicacion intravenosa de Antioxidantes endovenoso
puede causar disfuncion renal severa debido a la
precipitacion de cristales de oxalato de calcio. Se ha
observado este efecto adverso con dosis tan bajas
como 1.5-2.5 g. Los pacientes con disfuncién renal
preexistente, se encuentran en riesgo de padecer este
efecto adverso. Debe garantizarse una ingesta
adecuada de liquidos (de 1.5-2.0 litros diarios). Los
pacientes que deben recibir una dieta baja en sodio no
pueden recibir mas de 100 a 200 mg de vitamina C por
dia. Los pacientes que padecen insuficiencia renal
terminal, pacientes en dialisis, no deben recibir mas de
50-100 mg de vitamina C por dia. Los pacientes que
presentan deficiencia de glucosa 6 fosfato
deshidrogenasa  eritrocitaria  pueden  presentar
hemodlisis severa con dosis de vitamina C mayores a 4
g diarios. Por lo tanto, debe evitarse exceder la dosis
diaria de 100-500 mg de acido ascérbico. Después de
la administracion de altas dosis de acido ascorbico, las
concentraciones de éste en orina pueden elevarse a
niveles que interfieran con la determinacion de varios
resultados quimicos-clinicos (determinacién de
glucosa, &cido Urico, creatina, fosfato inorganico). Mas
aun la prueba en heces puede dar falsos negativos
luego de la administracién de megadosis de acido
ascorbico. Se espera ademas que pueda producirse
interferencia con pruebas colorimétricas. Almacenar a
temperatura no mayor a 30°C. Proteger de la luz y del
congelamiento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

La administracion de antioxidantes por via endovenosa
puede alterar quimicamente otras drogas debido a su
alto potencial redox, por lo tanto, debe probarse su
compatibilidad con otras drogas cuando se considere
su administracion conjunta. El 4cido ascérbico puede
interferir con el efecto de los anticoagulantes. La

coadministracion acido ascérbico y flufenazina reduce
las concentraciones de flufenazina en el plasma y la
coadministracion de &cido ascorbico y aspirina reduce
la excrecion urinaria de &cido ascorbico. Los salicilatos
inhiben la captacion de acido ascérbico por parte de los
leucocitos y trombocitos. Los pacientes sometidos a

quimioterapia deben recibir altas dosis de vitamina C
con una pausa de uno a tres dias (dependiendo de la
vida media de los farmacos utilizados) de la
quimioterapia pues no existe informacion clinica sobre
posibles interacciones. Informacion para pacientes
diabéticos: la administracibn parenteral de &cido
ascorbico interfiere con los datos de glicemia. Se ha

comprobado incompatibilidad quimica del &cido
ascorbico con los siguientes productos: soluciones
alcalinas, aminofilina, bleomicina, cefazolina,
cafapirina, epinefrina, eritromicina lactobionato,
furosemida, hidrocortisona, nafcilina, norepinefrina,
oxitocina, penicilina G, fitonadiona, rubramin,
bicarbonato de sodio, sulfadiazina, sulfisoxazol,

solucién nutricional parenteral.

EFECTOS COLATERALES

Existen pocos informes de problemas recurrentes de
importancia (desvanecimientos, nauseas, trastornos de
la visién) y reacciones alérgicas (prurito, urticaria,
eritema). Pocas veces se ha asociado infecciones
agudas con reacciones como escalofrios y fiebre.

PRESENTACION COMERCIAL
Caja x 1 frasco ampolla de 50 ml + inserto.

CONSERVESE EN LUGAR FRESCO Y SECO

NO ALMACENAR MAYOR A 30 °C

El periodo de vigencia es segun lo indicado en el
producto

Usar inmediatamente después de la apertura del
producto, no se recomienda guardarlo por periodos
prolongados

Manténgase alejado de los nifios

Venta bajo receta medica

Uso exclusivo para profesional de la salud

Pharma

SCIENCE IN YOUR ESSENCE

SCIENCIAPHARMA
RUC 20601717361
Calles los Dogos 641 Urb Los Jazmines SJL, Lima, Peru
Telef.: 013879746
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debe exceder los 100 a 150 mg de acido ascorbico
durante el embarazo y lactancia. El acido ascorbico se
segrega por leche materna y traspasa la barrera
placentaria. A la dosis mencionada no se ha
demostrado que sea teratogénica en humanos. La
administracion diaria de grandes cantidades de &cido
ascorbico a lo largo del embarazo puede dafar al feto.
Uso en menores de 12 afios: No debe exceder la dosis
diaria de 100 mg/kg de peso corporal.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La aplicacion intravenosa de Antioxidantes endovenoso
puede causar disfuncion renal severa debido a la
precipitacion de cristales de oxalato de calcio. Se ha
observado este efecto adverso con dosis tan bajas
como 1.5-2.5 g. Los pacientes con disfuncién renal
preexistente, se encuentran en riesgo de padecer este
efecto adverso. Debe garantizarse una ingesta
adecuada de liquidos (de 1.5-2.0 litros diarios). Los
pacientes que deben recibir una dieta baja en sodio no
pueden recibir mas de 100 a 200 mg de vitamina C por
dia. Los pacientes que padecen insuficiencia renal
terminal, pacientes en dialisis, no deben recibir mas de
50-100 mg de vitamina C por dia. Los pacientes que
presentan deficiencia de glucosa 6 fosfato
deshidrogenasa  eritrocitaria  pueden  presentar
hemodlisis severa con dosis de vitamina C mayores a 4
g diarios. Por lo tanto, debe evitarse exceder la dosis
diaria de 100-500 mg de acido ascérbico. Después de
la administracion de altas dosis de acido ascorbico, las
concentraciones de éste en orina pueden elevarse a
niveles que interfieran con la determinacion de varios
resultados quimicos-clinicos (determinacién de
glucosa, &cido Urico, creatina, fosfato inorganico). Mas
aun la prueba en heces puede dar falsos negativos
luego de la administracién de megadosis de acido
ascorbico. Se espera ademas que pueda producirse
interferencia con pruebas colorimétricas. Almacenar a
temperatura no mayor a 30°C. Proteger de la luz y del
congelamiento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

La administracion de antioxidantes por via endovenosa
puede alterar quimicamente otras drogas debido a su
alto potencial redox, por lo tanto, debe probarse su
compatibilidad con otras drogas cuando se considere
su administracion conjunta. El 4cido ascérbico puede
interferir con el efecto de los anticoagulantes. La

coadministracion acido ascérbico y flufenazina reduce
las concentraciones de flufenazina en el plasma y la
coadministracion de &cido ascorbico y aspirina reduce
la excrecion urinaria de &cido ascorbico. Los salicilatos
inhiben la captacion de acido ascérbico por parte de los
leucocitos y trombocitos. Los pacientes sometidos a

quimioterapia deben recibir altas dosis de vitamina C
con una pausa de uno a tres dias (dependiendo de la
vida media de los farmacos utilizados) de la
quimioterapia pues no existe informacion clinica sobre
posibles interacciones. Informacion para pacientes
diabéticos: la administracibn parenteral de &cido
ascorbico interfiere con los datos de glicemia. Se ha

comprobado incompatibilidad quimica del &cido
ascorbico con los siguientes productos: soluciones
alcalinas, aminofilina, bleomicina, cefazolina,
cafapirina, epinefrina, eritromicina lactobionato,

furosemida, hidrocortisona,
oxitocina, penicilina G, fitonadiona, rubramin,
bicarbonato de sodio, sulfadiazina, sulfisoxazol,
solucion nutricional parenteral.

nafcilina, norepinefrina,

EFECTOS COLATERALES

Existen pocos informes de problemas recurrentes de
importancia (desvanecimientos, nauseas, trastornos de
la visién) y reacciones alérgicas (prurito, urticaria,
eritema). Pocas veces se ha asociado infecciones
agudas con reacciones como escalofrios y fiebre.

PRESENTACION COMERCIAL
Caja x 1 frasco ampolla de 50 ml + inserto.

CONSERVESE EN LUGAR FRESCO Y SECO
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El periodo de vigencia es segun lo indicado en el
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Usar inmediatamente después de la apertura del
producto, no se recomienda guardarlo por periodos
prolongados
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