CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ASCORGEM, 100 mg/ml, krople doustne, roztwoér

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml kropli zawiera 100 mg kwasu askorbowegoi dum ascor bicum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor
Roztwér bezbarwny do lekkabitego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

- Stany niedoboru witaminy C (np. stany zapalne Blezowych, szkorbut);

- Dieta uboga w witaminGC;

- Sztuczne karmienie niemaytl(ten produkt leczniczy jest szczegdinie zaleadlaydzieci);

- Stany zw¢kszonego zapotrzebowania na witagnid (np. przezibienia, nawracafe zakaenia drog
oddechowych, zmniejszona odpoféorganizmu, rekonwalescencja).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

U niemowht (ponizej 2 lat)produkt leczniczy mina stosowawytacznie wedtug wskazelekarza.
Dzieci od 2 do 6 lat: 10 kropli na dab

Dzieci powyej 6 lat i dorgli: 15 do 20 kropli na dap

Sposob podawania
Podanie doustne. krople tm@a przyjmowa bez rozciéczania lub w tyeczce mleka, soku, itp.

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na substangj czynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymieniory w
punkcie 6.1.

- Kamica dr6g moczowych lub nadmierne wydalanieaaiandéw w moczu.

- Zaburzenia metabolizmielaza.

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt naley ostraznie stosowaw nasgpujacych przypadkach:

- sktonn@¢ do wytwarzania ztogéw mineralnych w uktadzie mogym;
- cystynuria;

- dna moczanowa;

- niedob6r dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;

- talasemia.



Produkt zawiera sacharpzZPacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigzanymi z nietolerangj
fruktozy, zespolem zlego wchianiania glukozy i g&day lub niedoborem sacharazy-izomaltazy,
nie powinni przyjmowéa produktu.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kwas askorbowy zwksza szybk& eliminacji pochodnych amfetaminy i tréjpsereniowych lekow
przeciwdepresyjnych. Nasila dziatanie i toksycgndoustnych lekéw przeciwzakrzepowych pochodnych
kumaryny oraz sulfonamidow i PAS (m. in. #iwos¢ krystalurii). Jednoczesne podawanieaej niz
200 mg kwasu askorbowego i 300 mglaza (w przeliczeniu na pierwiastek) powoduje wEro
wchtaniania zelaza z przewodu pokarmowego. Podczas jednoczesnegggawania kwasu
acetylosalicylowego i kwasu askorbowego ¢gra s¢ wydalanie z moczem witaminy C a zmniejsza
wydalanie kwasu acetylosalicylowego. Kwas askorbowydiuza okres poéttrwania paracetamolu.
Wplywa na terapi antykoagulacyjp Dziala synergistycznie z glikozydami flawonowy. wiekszych
dawkach mege fatszowa wyniki niektérych bada wykonywanych metodami oksydoredukcyjnymi
(m.in. oznaczanie glukozy lub kreatyniny we krw¥ imoczu lub krwi utajonej w kale). Dawki witaminy
C przekraczajce 2 g na doppodwyzszap wchianianie glinu z lekéw zobgiajacych. Kwas askorbowy
stosowany dtugookresowo w dawkach przekraczah 1 g na dop maze obnga¢ pH moczu i
powodowd& w kanalikach nerkowych wchtanianie zwrotne podayean jednoczénie lekdw o
charakterze kwasow.

4.6. Wptyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Kwas askorbowy przenika przez bagi@vzyska.

Nie przeprowadzono odpowiednich bada ludzi. Produkt moe by stosowany w azy jedynie
w przypadkach, gdy w opinii lekarza kogzydla matki przewza nad potencjalnym zagmeniem dla
ptodu.

Witamina C przenika do mleka kobiecego. Mgleachowd ostraznos¢ podczas stosowania u kobiet
karmigcych piersa.

4.7. Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Kwas askorbowy nie wplywa na sprawtiopsychofizyczg ani zdolnéé¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8. Dziatania niepdgadane

Codzienne przyjmowanie dych dawek witaminy C ma u niektérych osob spowododvaaburzenia
przewodu pokarmowego (zgaga, biegunka), prowadizitworzenia kamieni nerkowych (moczanowych,
cystynowych, szczawiowych), me take narusza& rownowag wodno-elektrolitow. U osob z
niedoborem krwinkowej dehydrogenazy glukozo-6-fosfimwej mae powodowa hemoliz krwinek
czerwonych. Dlugotrwate podawanie 0 zwikszy¢ tolerancg na witamie C i po odstawieniu
prowadz¢ do szkorbutu.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunistest zgtaszanie dziataiepazadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby naigce do fachowego personelu medycznego powinny zaftaszzelkie
podejrzewane dziatania niefgalane za p@ednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych {aktugladres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl




4.9. Przedawkowanie

Po przedawkowaniu mioa s¢ spodziewa tagodnych objawow ze strony przewodu pokarmowegny
braku toksyczn@& ogolnoustrojowe;j.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy; kwas askogbow
Kod ATC: A11GAO01.

Aktywnos$¢ biologiczna witaminy C zwizana jest z wiiwosciami oksydoredukcyjnymi. Kwas
askorbowy jest gtéwnym antyoksydantémdowiska wodnego organizmu. Jest @iiem niezlgdnym

w wielu procesach oksydoredukcyjnych. Uczestniczy pvocesach metabolicznych takich jak
metabolizm fenyloalaniny, tyrozyny, kwasu foliowegaoradrenaliny, histaminyzelaza, a take w
przemianie enzymatycznej niektérych lekoweglowodandw, syntezie lipidéw, biatek, kwasow
zOtciowych, steroidéw, w procesach odpaitiowych, hydroksylacji serotoniny i utrzymywaniu
ciggtosci scian naczy. Jest rownig niezlgdny w syntezie kolagenu i substancjicdiykomaorkowej
wielu tkanek (skory, ki, zcbdw, chrastek, $ciegien, srodbtonka naczy wilosowatych) i podczas
wchtanianiazelaza.

Zapotrzebowanie na witamirC jest podwyszonew nastpujacych przypadkach: AIDS,

alkoholizm, choroby przewodu pokarmowego (np. dtagata biegunka - zwkszona utrata kwasu
askorbowego, bezkwaoi¢ zotadkowa - zmniejszenie wchianiania, resekcja jelitadgo), przedtzona
ekspozycja na niskie temperatury, dlugotrwataygria, przewlekta hemodializa, niektére choroby
zakane (zapalenie ptuc, gtlica) i okres zdrowienia, dlugotrwaty stres, gogesk ran i ztama kosci,
nadczynnéc tarczycy, oparzenia, palenie tytoniu, rak, zabagiurgiczne.

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Kwas askorbowy fatwo wchtaniagsz przewodu pokarmowego, gtéwnie z jelita czczegbmatym
stopniu wize sk z biatkami osocza (25%).Wygtuje zaréwno w surowicy jak i w komérkach krwi.

W czasie przemian oksydoredukcyjnych ulega odwraggirzemianie do kwasu dehydroaskorbowego.
Jest take sprzgany z siarczanem. Gtéwnym metabolitem kwasu askeego jest kwas szczawiowy.
Kwas askorbowy wydalany jest w ¢liszaci przez nerki, gtdbwnie w postaci metabolitow. Gdy
przekroczone zostanieegénie progowe w osoczu, #ki ilosci kwasu askorbowegog swydalane w
postaci niezmienionej. W przypadku niskiegozshia w osoczu oraz niewielkiego wysycenia tkanek,
eliminacja przez nerki jest bardzo mata.

Kwas askorbowy ulega dializie. Z tego powodu chaiigotrwale leczeni dialigpowinni otrzymywa
suplementagjwitaminy C.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Nie przeprowadzono bafiprzedklinicznych produktu ASCORGEM.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Kwas cytrynowy

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne



Kropli Ascorgem nie nalgy miesza z innymi produktami leczniczymi.
6.3. Okres wanosci

2 lata
Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania — 3 miesi

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywéa w temperaturze pozgj 25°C.
6.5. Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Butelka ze szkla barwnego z zetky z PE z kroplomierzem, w tekturowym pudetku
1 butelka po 20 ml

6.6.Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczegoaistosowania
Brak specjalnych wymagadotyczcych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzdub jego odpady natg usuryé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Przedsibiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,GEMI” Grzegdtawakowski

ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8793

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU I
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 5 czerwca 2001 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



