CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

VITAMINUM C 0,1 100 mg tabletki powlekane
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna tabletka powlekana zawiera 100 mg Acidum ascorbicum (kwasu askorbowego).
Substancje pomocnicze, patrz 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Preparat Vitaminum C 0,1 stosuje sig:
» W stanach niedoboru witaminy C
e w stanach zwigkszonego zapotrzebowania na witaming C (np. rekonwalescencja,
zakazenia wirusowe i bakteryjne, zaburzenia odpornosci, trudno gojace si¢ rany i
oparzenia, intensywny wysitek)

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Preparat jest przeznaczony do stosowania u dzieci.
Profilaktycznie: jedna tabletka na dobe.
Leczniczo: jedna do trzech tabletek na dobe.

Lek przyjmuje sie doustnie.

Korzystnie jest przyjmowaé lek w trakcie lub bezposrednio po positku, w celu
zminimalizowania ewentualnego dziatania draznigcego na przewdd pokarmowy.

Nalezy zwrdci¢ uwage na konieczno$é wypijania w czasie leczenia wigkszej ilosci pltynow (2
litry lub wigcej na dobg), w celu ochrony nerek.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$é na skiadniki preparatu, kamica nerkowa, kumulacja zelaza w organizmie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyezgce stosowania

U os6b stosujacych przez dluzszy czas witaming C w duzych dawkach moga pojawié sig
objawy szkorbutu po naglym odstawieniu.

Witamina C moze by¢ przyczyna zafalszowania wynikéw badan laboratoryjnych, zwlaszeza
wykonywanych metodami oksydoredukcyjnymi. Moze by¢ przyczyng falszywie dodatniego
testu na obecno$é glukozy w moczu, falszywie ujemnego testu na obecnosé¢ krwi w kale,



zanizenia wynikow oznaczen aktywnosci niektérych enzymoéw. Zaleznie od zastosowanej
metody moze zawyzaé lub zanizaé wyniki oznaczen zawartosci bilirubiny w surowicy krwi.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Podawanie witaminy C z sulfonamidami moze prowadzié do wytracania si¢ krysztalow
sulfonamidéw w moczu.

Witamina C zwicksza szybko$¢ eliminacji pochodnych amfetaminy i tréjpierscieniowych
lekéw przeciwdepresyjnych, ulatwia wchlanianie 2elaza, ostabia dzialanie sSrodkow
zobojetniajacych sok zotadkowy.

Kwas acetylosalicylowy w duzych dawkach, doustne $rodki antykoncepcyjne, tetracykliny
oraz, barbiturany obnizaja stezenie witaminy C we krwi.

Witamina C dziala synergistycznie z glikozydami flawonowymi (m.in. z rutyna i
kwercetyng).

4.6. Cigza lub laktacja

Witamina C przenika przez barier¢ tozyska i do mleka matki, co po ustaniu dostaw moze
wywolywac u dzieci objawy szkorbutu (na zasadzie ,.efektu odbicia™). Dlatego w okresie
ciazy i laktacji nie zaleca si¢ stosowania witaminy C w dawkach przekraczajacych zalecane
dzienne spozycie (maksymalnie 100 mg na dobe).

4.7. Wplyw na zdolno$é¢ prowadzemia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania
urzgdzen mechanicznych w ruchu

Witamina C nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugi
urzadzen mechanicznych bedacych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Witamina C jest zwykle dobrze tolerowana. Diugotrwale podawanie duzych dawek moze
niekiedy powodowaé bdle glowy, zaczerwienienie skéry, dziatanie moczopedne, a takze
przyczynia si¢ do powstawania kamicy szczawianowo-wapniowej. Obserwowano takze
rozwdj tolerancji z objawami niedoboru po odstawieniu (szkorbut), a nawet uzaleznienie, z
bélami glowy po odstawieniu.

4.9. Przedawkowanie

Po zastosowaniu bardzo wysokich dawek, siegajacych kilku do kilkunastu graméw dziennie,
moga pojawié si¢ stany zapalne Zzoladka i jelit oraz biegunki ustgpujace po odstawieniu leku.
Duze dawki leku moga byé przyczyng narastania krysztaléw szczawianu wapnia w drogach
moczowych.

W przypadku znacznego przedawkowania moga wystapi¢ objawy kwasicy metabolicznej,
wymagajace leczenia objawowego.



5.1 WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty witaminy C
Kod ATC: A 11 GA 01

Witamina C wraz z kwasem dehydroaskorbowym tworzy system przenoszacy elektrony w
biologicznych ukladach oksydacyjno-redukcyjnych. Jest witamina egzogenng. Kwas
askorbowy bierze udzial w reakcjach hydroksylacji steroidéw, wplywa na przemiany
metaboliczne aminokwaséw - gléwnie aromatycznych. Ulatwia hydroksylacj¢ proliny i
lizyny, umozliwiajac synteze kolagenu i innych skladnikéw przestrzeni mig¢dzykomorkowe;.
Bierze udziat w redukcji kwasu foliowego do tetrahydrofoliowego, w procesach fosforylacji
glukozy 1 syntezy glikogenu. Wpltywa na syntez¢ katecholamin i insuliny. Ulatwia
wchlanianie zelaza. Wplywajac na synteze interferonu i immunoglobulin oddzialuje na uktad
odpornosciowy organizmu.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Witamina C, po doustnym podaniu, jest szybko i niemal catkowicie wchlaniana w géomym
odcinku jelita cienkiego. Jej wysoka biodostgpnoéé ulega obnizeniu ze wzrostem
przyjmowanej dawki. Przy dziennej dawce do 200 mg, u oséb niepalacych lek jest
wchlaniany w okolo 90%, u palaczy natomiast w okolo 80%. Przy dziennej podazy siegajacej
okoto 1 g, wchlonieciu ulega juz tylko okoto 70% leku. Zwiekszenie podawanej dawki
dziennej do 3 g powoduje zmniejszenie wehianiania kwasu askorbowego nawet do okoto 40%
przyjetej ilosci. Kwas askorbowy jest rozprowadzany z krwia do wszystkich tkanek.
Najwyzsze stezenia obserwuje si¢ w nadnerczach, przysadce mézgowej i w leukocytach.
Przecigtne st¢zenie witaminy C w osoczu zdrowego cztowieka wynosi okoto 1 mg/100 ml, j.
60 umol/l. Przy stezeniu okolo szesciokrotnie nizszym obserwuje si¢ typowe objawy
niedoboru. Natomiast kilkakrotne przekroczenie S$redniej wartosci stgzenia w osoczu,
wywoluje gwaltowny wzrost szybkosci wydalania kwasu askorbowego. Jest on wydalany
przez nerki, gltéwnie w formie niezmienionej, a czeSciowo w postaci szczawiandw,
Towarzyszy temu niewielkie obnizenie pH moczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

LDso po podaniu p. o. dla szezuré6w wynosi 11 900 mg/kg m.c.

Dawki 1,0 g / dobe p. 0. znoszone sa przez dluzszy okres bez szkody dla organizmu.

Kwas askorbowy nie wywiera dziatania rakotwérezego, embriotoksycznego ani
teratogennego w dawkach terapeutycznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, krospowidon, glicerolu behenian, hypromeloza, hydroksypro-
pyloceluloza, talk, olej z nasion baweilny uwodorniony, glikol polietylenowy, tytanu
dwutlenek (E 171), zécien chinolinowa (E 104), sacharyna sodowa (E 954).



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

Dwa lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Lek nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej, tj. od 15° do 25°C.
Chroni¢ przed swiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ pojemnika
Opakowanie bezposrednie: blistry z folii AL/PVC/PVDC oranzowej po 10 tabletek.

Opakowanie zewngtrzne: pudetko tekturowe zawierajace 3 blistry (30 tabletek) lub 6 blistréw
(60 tabletek).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BIOFARM 8p. z 0.0., 60-198 Poznan, ul. Walbrzyska 13, tel. 061/66 51 500
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
10593

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

29.04.2004.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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