CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
VITAMINUM C TEVA 100 mg tabletki powlekane
VITAMINUM C TEVA 200 mg tabletki powlekane
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 100 mg lub 200 mg kwasu askorbowego (4cidum ascorbicum)
Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna 54 mg lub 108 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 'Wskazania do stosowania

Profilaktyka i uzupelnianie niedoboru witaminy C w organizmie w okresach rekonwalescencji po
chorobach infekeyjnych, gojenia ran po oparzeniach oraz u 0séb palacych papierosy.

Vitaminum C Teva 100 mg i Vitaminum C Teva 200 mg mozna stosowa¢ pomocniczo w leczeniu
niedokrwistosci spowodowanej niedoborem zelaza, w stanach zapalnych skéry oraz bton sluzowych
uktadu oddechowego, pokarmowego i moczowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne

Doro§li

zapobiegawczo: 100 mg na dobg

pomocniczo w leczeniu: 100 mg do 500 mg na dobeg.
Dzieci wieku powyzej 5 lat

pomocniczo w leczeniu: 100 mg do 200 mg na dobe.

Produkt leczniczy nalezy stosowaé w trakeie positku.

4,3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
Nie nalezy podawaé duzych dawek (powyzej 1 g na dobg) chorym z kamica drog moczowych lub
z nadmiernym wydalaniem szczawiandw przez nerki.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoSci dotyczgce stosowania

Preparaty kwasu askorbowego nasilaja wchianianie zelaza, dlatego nalezy zachowac ostroznos¢
podczas stosowania w przypadku stwierdzonej hemochromatozy, niedokrwistosci syderoblastycznej,
oraz talasemii.

U os6b z niedoborem krwinkowej dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, dlugotrwale podawanie
moze by¢ przyczyna niedokrwistosci hemolitycznej. Diugotrwale podawanie duzych dawek kwasu



askorbowego u 0sob z kamicq drég moczowych powoduje tworzenie i odkladanie sie zlogow

w nerkach.

Kwas askorbowy uczestniczy w reakcjach oksydacyjno-redukeyjnych, duze dawki produktu
leczniczego moga wplywaé na wyniki chemicznych reakcji utleniania i redukeji. Dlatego przed
wykonaniem analiz krwi i moczu nalezy zaleci¢, by pacjent nie przyjmowat produktow leczniczych
zawierajacych kwas askorbowy przez przynajmniej 1 dobe. Pozwoli to uniknaé mozliwych bledow
w rozpoznaniu (np. maskowanie obecnosci krwi utajonej w stolcu, wzrost stezenia bilirubiny

w surowicy krwi, obecno$é cukru w moczu, zmniejszenie aktywnosci w surowicy krwi enzymow
takich jak: AIAT, AspAT, LDH; obnizenie pH moczu). Wyniki oznaczen stezenia cukru w moczu
u chorych na cukrzyce moga by¢ zafalszowane w przypadku przyjmowania duzych dawek
witaminy C,

Diugotrwale podawanie duzych dawek kwasu askorbowego moze wywolac¢ objawy zatrucia.
Rozpoznanie nast¢puje na podstawie badan laboratoryjnych i objawéw klinicznych takich jak
utrudnione i bolesne oddawanie moczu oraz krwiomocz.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespolem zlego wchitaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Kwas askorbowy nasila wchlanianie przyjmowanych jednocze$nie zwiazkow zelaza.

Przy rownoczesnym podawaniu preparatow kwasu acetylosalicylowego i kwasu askorbowego
obserwuje si¢ wzrost wydalania kwasu askorbowego, a zmniejszenie wydalania kwasu
acetylosalicylowego. Kwas askorbowy zwigksza szybkos¢ eliminacji trojpierScieniowych lekow
przeciwdepresyjnych i amfetaminy, zmniejsza skuteczno$¢ pochodnych fenotiazyny,
aminoglikozydow, zwigksza stgzenie egzogennych estrogenow w surowicy.

4.6 Cigza i laktacja

Kwas askorbowy przenika przez lozysko oraz do mleka.

Witamina C nie wywiera dzialania teratogennego. Nie zaleca sie jednak stosowania duzych dawek
kwasu askorbowego u kobiet w cigzy, ze wzgledu na zagrozenie wystapieniem objawdw niedoboru
witaminy C u noworodkow.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania witaminy C u kobiet karmiacych piersia.

4.7  Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Vitaminum C Teva 100 mg i Vitaminum C Teva 200 mg nie ma wplywu na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozgdane

Produkt leczniczy jest dobrze tolerowany. Przyjmowanie duzych dawek kwasu askorbowego (powyzej
1 g na dobg) moze jednak wywola¢ dzialania niepozadane takie jak: nudnosci, wymioty, biegunki,
zgaga, wysypki skorne, bol glowy, zwiekszone wydalanie moczu.

Diugotrwale spozywanie witaminy C w dawkach powyzej 1 g na dobg powoduje zwigkszone
wydalanie szczawianow z moczem, moze rowniez wywolac tworzenie kamieni moczanowych

i cystynowych, szczegdlnie u pacjentéw z kamica drog moczowych lub poddawanych hemodializie.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1, Wiadciwosei farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy; kwas askorbowy.
Kod ATC: A11G A01

Witamina C nalezy do grupy witamin rozpuszczalnych w wodzie.

Bierze udzial w procesach oksydacyjno-redukcyjnych, tacznie z glutationem, cytochromem C oraz
nukleotydami pirydynowymi i flawinowymi.

Uczestniczy w syntezie kolagenu w wyniku przeksztalcania proliny do hydroksyproliny oraz lizyny do
hydroksylizyny. Bierze udzial w procesie syntezy substancji migdzykomorkowej, wplywa na
elastycznos¢ naczyn wlosowatych. Jest niezbedna do wiasciwego rozwoju chrzastki i kosci oraz
prawidlowego przebiegu gojenia si¢ ran. Pobudza synteze prostacykliny i hamuje wytwarzanie
tromboksanu. Wykazuje wilasciwosci przeciwutleniajace, hamuje peroksydacje lipidow oraz
unieczynnia wolne rodniki nadtlenkowe. Jest niezbedna do hydroksylacji steroidow nadnerczowych.
Posrednio bierze udzial w procesach przemian fenyloalaniny, tyrozyny, noradrenaliny, histaminy,
kwasu foliowego, a takze lipidow, bialek i karnityny. W przewodzie pokarmowym zwieksza
wchianianie zelaza.

Oznakami niedoboru witaminy C sa: zte samopoczucie, drazliwos¢, bole stawdw, nadmierne
rogowacenie mieszkdw wlosowych, krwawienie z dziasel i z nosa oraz wybroczyny.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ogdlnoustrojowa pula witaminy C wynosi okoto 1,5 g.

Dzigki dobrej rozpuszczalnosci w wodzie kwas askorbowy tatwo wchiania sie z przewodu
pokarmowego i z fatwoscia przenika do wszystkich tkanek organizmu. Z biatkami osocza wiaze si¢
w 25%.

Witamina C ulega w watrobie przemianie do kwasu dehydroaskorbowego, a nastegpnie do innych
metabolitow, ktore sq wydalane w moczu.

Prég nerkowy dla kwasu askorbowego wynosi 70 pumol/l. Gdy stgzenie w osoczu jest wyZsze, niz
1,4 mg/100 ml (70 pmol/l), wéwcezas wydalany jest przez nerki w postaci niezmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych dotyczacych produktow leczniczych Vitaminum C Teva 100 mg i Vitaminum C Teva
200 mg tabletki powlekane.
Kwas askorbowy jest substancja opisana w monografiach farmakopealnych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Powidon

Talk

Magnezu stearynian
Skrobia ziemniaczana.
Sklad otoczki:
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171),
Glicerol

Magnezu stearynian
Polisorbat 80

Ksylitol

Aromat cytrynowy

Lak zolcieni chinolinowej (E 104).
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Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i zawarto$é¢ opakowania

Lek Vitaminum C Teva 100 mg tabletki powlekane pakowany jest w blistry PVC/PVDC/ALl:
I blister po 25 tabletek (25 tabletek) w tekturowym pudetku;
2 blistry po 25 tabletek (50 tabletek) w tekturowym pudetku.

Lek Vitaminum C TEVA 200 mg tabletki powlekane pakowany jest w blistry PVC/PVDC/AL:
2 blistry po 10 tabletek (20 tabletek) w tekturowym pudetku;

3 blistry po 10 tabletek (30 tabletek) w tekturowym pudeltku;

5 blistow po 10 tabletek (50 tabletek) w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6  Szczegodlne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

2 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vitaminum C TEVA 100 mg tabletki powlekane
5837
R/3140

Vitaminum C TEVA 200 mg tabletki powlekane
5838
R/3141

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

Vitaminum C TEVA 100 mg tabletki powlekane
04.05.1994 r.
01.12.1999 r.
23.02.2005 r.
13.02.2006x.



Vitaminum C TEVA 200 mg tabletki powlekane
04.05.1994 r.
01.12.1999 r.
23.02.2005 r.
10.02.2006 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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